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Disposición

Número: DI-2017-11230-APN-ANMAT#MS
I

I
CIUDAD DE BUENOS AIRES

Miércoles I de Noviembre de 2017
!

Ref~rencia: 1-0047-0000-010124-17-6
---l-~--~----------_.-~~-~-_.~~~.------~~~.-_._.~-~~----r___---

VISTO el Expediente N' 1-0047-0000-010 124-17.6 del Registro de lalAdministración
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y ,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.A., solicita la aprobación de
nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la ,Especialidad
Medicinal denominada TROZOLlTE 1ANASTROZOL, Forma farmacéutica yiconcentración:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ANASTROZOL 1 mg, aprobada por Certircado N' 47.287.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5

1

904/96 y Circular
N'4/l3.' "
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Que lo, Drocedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los: datos
característicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposición ANMA T N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición
ANMA T N' 6077/97. 1

¡
Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado !Ia intervención de

su competencia.
I

Que se actúa cn virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 YDecreto N°
101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. - I

Por ello: I
,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
!

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I
i
,



DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorízase a la firma MONTE VERDE S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada TROZOLlTE / ANASTROZOL. Forma farmacéutica y toncentración:. I
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ANASTROZOL I mg, el nuevo proyecto die rótulos obrante
en el documento IF -2017-20 I73674-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto .
obrante en el documento IF -201 7-201 73829-APN -DERM#ANMAT; e informdción para el
paciente obrante en el documento IF-2017-201 73992-APN -DERM#ANMAT. !. !
ARTICULO 2'. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N° 47.287, cuandJ el
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

•,
I

ARTICULO 3°. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíqyese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e informacian para el
paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efecto~. Cumplido,
archívese. .
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Dígltal~ signed by LEDE Rob&rto Luis
Dale: 2117 11.01 12:21:42 ART
LOC8tiO¡',CiUd8d Aul6nom" de Buenos Aires

Rober O Luis Lcdc
SubA, ministrador
.;\dmi~lstración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médl~a

1

I
O.g"ally ",~ned ty G&5TION DOCUMENTAL ELECTRONlc,o, •
OOE I
ON ",,=OEST'ON DOCUMENTAL ELECTRONICA. GOE.C"AR

o"MINISTERIO DE MOOERNIZACION, o.J'SECRET ARIA DE
MO[)ERNIZACION AllM,NISTRA TIVA, oe".,Numbo,'CUIT

~~~,5~ciii~;o, 12:2\47Jo;'OO



PROYECTO DE ROTULO

TROZOLlTE
ANASTROZOL 1 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

CONTENJI)O: Caja conteniendo 14 coinprimidos recubiertos.

FÓRMULA CUALlCU ANTlT AT1V A:

Cada comprimido recubierto contiene:

mg

mg
mg

mg
Ing

rng

93,33
2

2,67
l
3

Anastrozol
Cellactose
Povidona K30
Aimidón glicolato sódico,
EStearato de magnesio
O~adry blanco (YS 1-7003)

I ,

POSOLOGIA: Ver prospecto intemo.

CbNSERVACIÓN:
E~ su envase original, a temperatura entre 15°C y 30° C, al abrigo de la luz y la humedad.

VkNCIMIENTO:

+TE:
ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO

I ' ,

CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NllJEVA
RECETA.

I

I

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

I
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD.

CERTIFICADO N°: 47.287

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 sinO esq. Calle 8, Departamento de Pocito, Provincia
de San Juan. República Argentina.

DIRECTORA TÉCNICA: Marina L. Manzur - Farmacéutica.

ELABORADO EN: Conesa N° 4261, Ciudad Autónoma de Buenos Aires República
Argentina. (ASOFARMA S.A.!. y C.). 'l.
:~u~te~~~ual texto se utilizará para las cajas CO.l1t,em,'endO1,5. 28 Y 30 compri',:midOS , :~', '
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PROYECTO DE PROSPECTO

TROZOLITE
ANASTROZOL 1 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina

FÓRMULA CUALICUANTITA TIVA

Cada comprimido recubierto contiene:

Venta bajo receta archivada

Anastrozol
Cellactose
Povidona K30
Almidón glicolato sódico
Estearato de magnesio
Opadry blanco (YS 1-7003)

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Inhibidor enzimático
Código ATC: L02BG03

FARMACOLOGÍA

1 mg
93,33 mg

2 mg
2,67 mg
I mg
3 mg

Mecanismo de acción:
Anastrozol es un potente inhibidor de la aromatasa, altamente selectivo y no esteroideo.
En mujercs postmenopáusicas, el estradiol se produce principalmente por la conver~ión,
en los tejidos periféricos, de androstenodiona a estrona a través del complejo de la
enzima aromatasa. Posteriormente, la estrona se convierte en estradiol. Sel ha

. I

demostrado que la reducción de los niveles circulantes de estradiol produce un e~ecto
beneficioso en mujeres con cáncer de mama. Anastrozol en dosis diaria de 1 mg origina
en mujeres postmenopáusicas una supresión del estradiol superior al 80%.

Anastrozol no posee actividad progestágena, androgénica ni estrogénica.
Dosis diarias de hasta 10 mg de anastrozol no presentan ningún efecto sobre la secreción
de cortisol ni de aldosterona, determinada antes o después del test estánda~ de
estimulación de la hormona adrenocorticotrópica (ACTH). Por lo tanto no se necesitan
suplementos corticoides.
,

Farmacocinética:

Absorción
La absorción de anastrozol es rápida, alcanzándose las concentraciones plasmáticas
máximas normalmente dentro de las 2 horas siguientes a su administración (en ayudas).
Los alimentos disminuyen ligeramente la tasa, pero no la eXtensión de la absorciónJ No
se espera que este ligero cambio en la tasa de absorción origine un efecto clínicambnte

. IF.2017_20173829'APN_DJRM#A~!\~
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I'fi' b 1 . l' . d"slgm lcalJvo so re as concentracIOnes p asmalJcas en esta o estaclOnano
~atamient6 con comprimidos de anastrozol una vez al dia. I
Aproximadamente el 90-95% de las concentraciones plasmáticas de anastrozol en,
estado estacionario se obtienen después de 7 dosis diarias y la acumulación es de B a 4
veces. No existe evidencia de que los parámetros fannacocinéticos de anastrozol sean
dependientes del tiempo o de la dosis.
~a farmawcinélica de anastrozol es independiente de la edad en mujeres
postmenopauslcas.
,

Distribución
Solamente el 40% de anastrozol se une a las proteínas plasmáticas.

Eliminación
Anastrozol se elimina lentamente con una semivida de eliminación plasmática de 40 a
50 horas.
~nastrozol es ampliamente metabolizado en mujeres postmenopáusicas, excretá~dose
inalterado en orina menos del 10% de la dosis durante las 72 horas después de su
administración. El metabolismo de anastrozol se produce por N-desalquilabión,
hidroxilación y glucuronidación. Los metabolitos se excretan plincipalmente po~ vía
renal. Triazol, el metabolito principal en plasma, no inhibe la aromatasa. j
Insuficiencia renal o hepática
~I aclaramiento aparente (ClfF) de anastrozol, tras la administración por vía or 1, es
aproximadamente un 30% más bajo en voluntarios con cirrosis hepática establel Sin
embargo, las concentraciones plasmáticas de anastrozol en estos pacientes se mantienen
dentro del rango de concentraciones observadas en sujetos nonnales. I

El aclaramiento aparente (CI/F) de anastrozol tras la administración oral, no se altera en
voluntarios con insuficiencia renal grave (GFR <30 mI/min), siendo coherente c6n el
hecho de que anastrozol es eliminado principalmente por metabolismo. Las
honcentraciones plasmáticas en estos pacientes se mantienen dentro del rango de
honcentraciones plasmáticas observadas en sujetos normales. En pacientes: con
insuficiencia renal grave, la administración de anastrozol se debe realizar I con
precaución..

INDICACIONES

•

•

•

Tratamiento del cáncer de mama avanzado con receptor hormonal positivo en
mujeres postmenopáusicas. 1
Trata.miento adyuvante de mujeres postmenopáusicas que presenten cánc r de
mama invasivo en estadios iniciales con receptor hormonal positivo. I
Tratamiento adyuvante de mujeres postmenopáusicas que presenten cáncer de
mama invasivo en estadios iniciales con receptor hormonal positivo, que Hayan
recibido tratamiento adyuvante con tamoxifeno durante un periodo de 2 a 3 Áños.

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN
I

rosología .
La dosis recomendada de anastrozol para adultos, incluyendo pacientes geriátricas,l es 1

comprimido de 1mg, una vez al día. " " l. 'fu'
IF-2017-20173829-APN-DERM#ANMA

"WNTE ~RDE .,,A I~'
F;;rm. 'ji' ,;o. poHol" M NTE VE DE S .•

c.l') R)Jt-i, ", '1'~.-:r,.i.;O Ma>~elCarm Mastan
MAL N"c. n p ,'glffil.J':'1ie g0249 APDO

f>N.' \o_::;~c..0~",



¡Enmujeres postmenopáusicas con cáncer de mama invasivo en estadios iniciale~ con
. receptor hormonal positivo, la duración recomendada del tratamiento adyuhnte
endocrino es de 5 años. I

Población pediátrica
,No se recomienda el uso de anastrozol en niños y adolescentes debido a la escasez de
datos sobre seguridad y eficacia.

Insuficiencia renal
No se recomienda ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o moderada.
En pacientes con insuficiencia renal grave, la administración de anastrozol tlebe
realizarse con precaución. I

i/nsuficiencia hepática
INo se recomienda ajuste de dosis en pacientes con enfermedad hepática leve. Se
I~ecomienda precaución en pacientes con insuficiencia hepática moderada a grave.

~orma de administración
knastrozol debe tomarse por via oral.

~ONTRAINDrCACíONES
,

Mujeres embarazadas o durante período de lactancia.
!Pacientes con hipersensibilidad conocida a anastrozol o a alguno de los excipientes del
:producto.

ADVERTENCIAS

Generales
,Anastrozol no debe emplearse en mujeres premenopáusicas. La menopausia debf ser
definida bioquímicamente (hormona luteinizante (LH), hormona folículoestimuJante
,(FSH), y/o niveles de estradiol), en pacientes en las que exista duda sobre su dtado
:menopáusico. No se dispone de datos que avalen el uso de anastrozol con análbgos
iLHRH.
,1

Ihebe evitarse la co-administración de tamoxifeno o terapias que incl~yan estrógeno con
I~nastrozo¡, ya que esto puede disminuir su acción falmacológica.
'11,
¡Efecto en la densidad mineral ósea .
'Debido a que anastrozol disminuye los niveles de estrógenos circulantes, Pjuede
Jprovocar una reducción en la densidad mineral ósea COn un consiguiente posible luayor
riesgo de fractura. I
A las mujeres con osteoporosis o con riesgo de 'padecerla, se les debe evalu~r su
densidad mineral ósea de forma protocolizada, al inicio del tratamiento y posteriorn\.ente
a intervalos reguiares. El tratamiento o la profilaxis para la osteoporosis debe inidiarse

,

de modo apropiado y monitorizarse cuidadosamente. El uso de tratamientos específicos,
por ejemplo bisfosfonatos, puede detener esta pérdida mineral ósea adicional causada
por anastrozol en mujeres postmenopáusicas y podría tenerse en cuenta.,.

lF~O 17-20 173829-APN-DERM#AN
MONTE Ji RbE ~.A. MONTE VE
Farm, wii, ~iPl~ll0ja Ma. Pel Carme

ro G.",,~' .é'('U' 8 APOD
i\;1aL ~',~,~. ~~'>'¡I¡!Jlplnavi~\'v.e:h74q .

n . .'4L H,j'oJo.ü1b I



PRECAUCIONES

Insuficiencia hepática
El uso de anastrozol no se ha investigado en pacientes con cáncer de mamd que

I

presentan insuficiencia hepática moderada o grave. En pacientes con insuficibncia
hepática, la exposición a anastrozol puede estar aumentada, por lo que se debe [tener
iprecaución al administrarlo en pacientes con insuficiencia hepática moderada y grave. El
tratamiento debe estar basado en una evaluación beneficio-riesgo para cada pa¿iente
individualInente. I

I

Insuficiencia renal
En pacientes con insul1ciencia renal grave (GFR <30 ml/min), la exposición a
anastrozol no está aumentada, pero se debe tener precaución al administrarse en ,estos
pKi~. I

Población pediátrica I
No se recomienda el uso de anastrozol en niños y adolescentes puesto que no se ha
establecido la seguridad y eficacia en este grupo de pacientes. ¡

No se debe administrar anastrozol junto con la honnona de crecimiento a niños varones
'con deficiencia de dicha hormona. .. . I
Debldo a que ana,trozol reduce los mveles de estradlOl, no debe emplearse Junto con un

I

tratamiento de honnona de crecimiento en niñas con deficiencia de dicha hormona. i
,

No se dispone de datos de seguridad a largo plazo en niños y adolescentes.

Hipersensibilidad a la lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Las pacientes con intolerancia hereditapa a
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas
poblaciones de Laponia) o malabsorción de glucosa o galactosa, no deben tomat este
medicamento. I
'IInteracciones .,. . " ~ . .' .1 ..
Anastrozo¡ ulluoe los CYPs lA2, 2C8/9 y 3A4 In vI/ro. tstudlOs chmcos con anllpmna
'y warfarina mostraron que anastrozol no inhibe significativamente el metabolismo de
antipirina y R- YS-warfarina, mdicando que es improbable que la co-administracibn de
anastrozol con otros medicamentos resulte en interacciones medicamerltosas
clínicamente significativas mediadas por enzimas CYP. i

I

Los enzimas que median el metabolismo de anastrozol no han sido identificadas:
Cimetidina, un iuhibidor débil e inespecií1co de los enzimas CYP, no afectó: a las
'concentraciones plasmáticas de anastrozol. El efecto de los inhibidores potentes d~ CYP
00se 0000= I

No se han detectado interacciones clínicamente significativas en pacientes tratadas con
anastrozol que tambIén recibían otros medícamentos prescritos de forma habitud!. No
hubo interacciones clínicamente significativas con los bísfosfonatos.

IF,2017-20173829-APN-DERM# N T
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Trastornos del
sistema nervioso

Trastornos
~':!Íátricos

Trastornos oculares

[

rt:!t\,_'\Ifa j",.-j\t.,.~'"1£!_. ,./..
\\; i '>,_,,_ ~ ~ ' ,

Debe evitarse la co-administración de tamoxifeno o terapias que incluyan estrógen@con '-"-.; ../
anastrozol, ya que esto puede disminuir su acción farmacológica.

Embarazo
No existen datos sobre la utilización de anastrozol en mUjeres embarazadas. Los
estudios en animales han mostrado toxicidad reproductiva. Anastrozol está
contraindi cado durante el embarazo.

Lactancia
No existen datos sobre la utilización de anastrozol durante la lactancia. Anastrozol está
contraindicado durante la lactancia.

Fertilidad
No se han estudiado los efectos de anastrozol en la fertilidad en humanos. Los estudios
en animales han mostrado toxicidad reproductiva.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas
La influencia de anastrozol sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es:nula
o insignifícante. No obstante, se han comunicado astenia y somnolencia durante el
tratamiento con anastrozol y se debe tener precaución al conducir o usar máqhinas
mientras tales síntomas persistan.

REACCIONES ADVERSAS

La siguiente tabla muestra las reacciones adversas provenientes de ensayos clínicos i
pubiicados, estudios posicomercialización o informes espontáneos.

Las reacciorres adversas que se enumeran a continuación están clasificadas de acuerdo a
la frecuencia ya la clasificación por órgano y sistema ("SOC"). !
Los grupos de frecuencia se definen en base a la siguierrte convención: muy frecuentes
(O': l/lO), frecuentes (O':1/100 a < l/lO), poco frecuentes (O': I/LOOOa < 1/100), rafas (O':
1/10.000 a < )11.000) Ymuy raras « I/JO.OOO). I

i
Las reacciones adycrsa.s notificadas más frecuentemente fueron cefalea, sofocos,
náuseas, erupción cutánea, artralgia, rigidez en las articulaciones, artritís y astenia. I

C1asifi~~.ción~Q~_~IFrecuencia ti. Anorexia Reaccio~es adversas 1

1Trastornos del Frecuentes Hi ercolesterolemia ,
lnetabolisrno y de. 1.1 I------~~-- - -~.--------- .

'p . fr Hioercalcemia (con o sin aumento de la
nutrición '1' oco ,ecuentes l' 'h . , 'd ) I. ormona aratlrOl ea

i Muy frecuentes I Cefalea

I
I Somnolencia

'F' I Sindrome del Túnel Carpiano*
recuentes l' . 1 (' 1 d' I A teraClOnessensona es mc uyen o

, parestesia, pérdida y alteración del ~to)

: Frecuentes I Cambios de humor I
f-.---------.--l- _.__.... ..... I
I Frecuentes I Cataratas .__ I

. JF-2017-20173829-APN-dERM#ANlIf~ ,
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_ .....• __ ._._------- ..... _-_.- ,-------'_ .•._- .......... _._--------~.
Alteración cardiovascular isquémica ,

Frecuentes Angina de pecho
Infarto de miocardio

Poco frecuentes Isquemia miocárdica I

I

Muv frecuentes Sofocos I
I Alteración arterial coronaria

Acontecimientos tromboembólicos~rastornos I

i Poco frecuentes venosos (incluyendo profundos y embolia¡vasculares
i pulmonar)

! i Acontecimientos cerebrovasculares
, i isquémicosI

I ¡Muy frecuentes ' Náuseas I¡Trastornos I : Diarrea
I

gastrointestinales I Frecuentes , VómitosI

~rastornos

~ increm~ntos en fosfatasa alcalina, alanina
¡Frecuentes , aminotransferasa y aspartato I

; mninotransferasahepatobiliares f- .

I Incrementos en gamma-GT y bilin1lbina,
I

' Poco frecuentes ,He~itis I
i Muy frecuentes ! Erupción cutánea I--- -------

: P;:ecuentes' I Debilitamiento del cabello (alopecia) I
: R_~cci().t1~~_a]0".&icas

I Poco frecuentes . Urticaria I---~_.~--------
I~rastornos de la piel I . Eritema multiforme

I del tejido I . Reacción de tipo anafiláctico I
~ubcutáneo . Raras I Vasculitis cutánea (incluyendo algunas
I ! notificaciones de púrpura de Henoch-

Sch6nici,n),
Sindrome de Stevens-Johnson I

I 'v[
r---- l' uy raras ~~ngioedema
, I Artralgia/rigidez en las articulaciones I
i Muy frecuentes , ArtntlS
~rastornos ~-- ~()st~Jlo~()sis I

Imusculoesqueléticos Dolor óseo I
~ del tejido . Frecuentes ' ,V!ialgia al1-- I fracturas (columna, cadera, o muñec ¡deIlcOilJUntlVO

---,--,--, I CoHes)'"¡-,----------
Poco frecuentes I Dedo en re~orteII!rastornos del ! Sequedad vaginal

aparato reproductor Frecuentes , Hemorragia vaginal"
JYde-Ia mama IXLulo.."azinal.
~eoPlasias benignas
y malignas (incl. Raras : Cáncer endometrial

~quistes y pólipos)
---" ...- o •• , ____ ._ •• __

'Trastornos generales I

y ¡dteraciones en el :'v!uyfrecuentes I I\stenia/fatigalugar de
administración I-
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, . '. . • "<).':'¡::;:,.r1,\:~':1* La mayona de estos acontecImIentos tuvICron lugar en pacIentes con factores de nesgo ~,~

;identificables para el desarrollo de dicha condición.
** Se ha comunicado frecuentemente hemorragia vaginal, principalmente en pacientes
con cáncer de mama avanzado durante las primeras semanas tras el cambio desde la
~erapia hormonal existente al tratamiento con anastrozol. Si la hemorragia persiste, se
debe considerar una evaluación adicional. !

**. La tasa de fractura observada para anasrrozol es similar al rango notificado para las
:IPoblaciones postmenopáusicas de acuerdo con la edad.

Notificación de sospechas de reacciones adversas: I

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento t[lIS su
laulOrización. Ello permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Departamento de Farmacovigilancia del laboratorio vía
:lemai1: fVigilancia@raffo.com.ar o a través de los teléfonos (O11) 4509-710017127, y/o
'dei Sistema Nacion<..l de Fannacovigilancia al siguiente link:
http://sistemas~'!Dm.ª-Lg,\lv,ar!ap!Jcaciones nel:E!piicai ions/fvg eventos adversos nuevo
(ndex.html

SOBREDOSIFICACIÓN

:IExiste experiencia clínica limitada de sobredosis accidental. En estudios en animales,
'anastrozol dem0stró baja toxicidad aguda, Esquemas de dosificación de hasta 60 mg en
una dosis única administrada a voluntarios varones sanos y hasta 10 mg díarios a
'Imujeres postmenopállsicas con cáncer de mama avanzado flleron bien tolerados. No se
ha establecido un& dosis única de anastrozol que produzca síntomas que conlleven
riesgo para la vida. 'lo cxiste antídoto especifico en caso de sobredosis y el trataniiento
debe ser sintomático.

,1

En el tratamiento de una sobredosis, debe considerarse la posibilidad de que se hayan
administrado agentes mélltiples. Se puede inducir vómito si la paciente está consciente.
¡La diálisis puede ser útii, ya que anastrozoi no presenta una alta unión a proteínas. Están
lindicadas medidas generales de sopol1e, ine! uyendo la monitorizaeión frecuente de los
signos vitales y la ubservación cuidadosa de la paciente. I

IANTE LA EVENTUALIDAD DE uNA SOBREOOSIFICACIÓN, CONCURRIR
AL HOSPITAL MAs CERCANO O COIViUNICARSE. CON LOS CENTROS DE
TOXICOLOGÍA:

IHOSPITAL DE PEDIATRÍA RICARDO GUTIERREZ
TELÉFONO: (O 11) 4962-6666/2247

IH0SPIT AL A. POSAf,AS
. TELÉFONO (,)1;) 465-4-6648/4658-7777

IC
".~"TRO DL' '''''S'':':-,\lC'¡' "'ovl".,. ,".,',r'., ,,~', • PLATA.L-.oi" ••.•....•• 'Il.oJl< •.•• ~., " •••.•••.••••...••••••••....• v L.o .•.....•.••...•• >o,

TeLÉFONO: '02:'1) 45i-5555

,C~'}NSERV .'\C!O~"J:
I

I

mailto:fVigilancia@raffo.com.ar


En su envase original, a temperatura ,entre 15°C y 30° C, al
humedad,

I

abngo de la luJ y la

PRESENTAClON:

Envases conteniendo 14, 15,28 Y30 comprimidos recubiertos de I mg,

I Feeha de última revisión: ..... / ,. ... / ,.... I

ESTE MEfJlCAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRr~CTO
I

CONTROL Y VIGILANCIA :vrÉDICA y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

I
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TROZOUTE
ANASTROZOL 1 mg

Comprimidos recubiertos

I

u ',~NFORMACION PARA PACIENTE

l'
I1
1,

Ilndustria Argentina Venta bajo receta archiivada

I~ea todo el prospecto detenidamente antes de tomar el medicamento I
I

• Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.li Si tiene alguna duda, consulte a su médico. .
• Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe dárselo a otras

Ipersonas, aunque tengan los mismos síntomas, ya que puede perjudicarles.
li' Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
1,trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. ,

'IContenido del pwspecto:
11-¿Qué es TROZOLlTE y para qué se utiliz,,?

1
'12- Antes de tomar TROZOLITE
3- ¿Cómo tomar TROZO LITE?

['4- Posibles eventos adversos
115- Conservación dd envase
1,6- Información adicional

Il-¿QUÉ ES TROZOLITE y PARA QUÉ SE UTILIZA?

1I
Anastrozol pertenece a un grupo de medicamentos denominados "inhibidores, de la

"aromatasa".
1,,
ITROZO LITE se t,tili~:¡p"ra tratar el cáncer d< mama en mujeres menopáusicas. I
! TROZO LITE actúa reduciendo la cantidad de hormonas denominadas estrógenos que
1 son producidO!;por su c:rganismo, mediante el bloqueo de una sustancia corporal ~atural
I (una enzima) llamada "aromatasa". '

12- ANTES DE TOMAR TROZOLlTE

, No tome TROZOLJTE

1I . I' . l I .

1
, - SI es a erglca a anastrozo o a cua qUIera

medicamento.
I - si está embarazada o en periodo de lactancia.

de los demás componentes de este,

IF-2017-20173992-APN-DERM#A~
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11

1

11

¡No
.anteriormente.
'11TROZO LITE.

I

Tenga especial cuidado:
11

;Consulte a su médico antes de empezar atomar TROZOLITE
1-si todavía tiene los periodos menstruales y no presenta menopausia.
i 1- si está tomando un medicamento que contiene tamoxífeno o medicamentos que
contengan estrógc~o. ,
I_ si alb,tma vez ha padecido alguna alteracíón que afecte a la fortaleza de sus huesos
II(osteoporosis). !

; - si padece algún problema de hígado o de riñones.
!

I
I

sanitario que está tomando

:T~l1ga en cuenta que:

Si no está segera de si algo de esto le afecta a usted, consulte a su médico.!I .

!1En caso de ingresar en un hospital, comunique al personal
•TROZOLITE

il TROZO LITE no dehe administrarse a niños y adolescentes. I
"
,

I Comunique a su médico o farmacéutico que está utilizando, ha utilizado recientemente
ilo podría tener que utilizar cualquier otro medicamento. Esto incluye los medicarrlentos
, que usted adquiera con o sin receta, suplementos dietarios o productos naturMes o
, he,."mios. Est~ se debE a que TROZOLITE puede afectar a la actívidad del' otros
. medicamentos. y algunos medicamentos pueden presentar un efecto ,sobre
1I
. TROZO LITE. I
NI) tome TF.OZOLITE si ya está en tratamiento con cualquiera de los siguientes

,

11 medicamentos:
- Ciertos medícamentos empleados para tratar el cáncer de mama (modulkdores
se!ecti\'os del receptor estrogénico), por ejemplo, medicamentos que codtienen

Ii 1 tamoxifeno.
. - Mec!icamer,tos que contengan estrógenos. como la terapia hormonal de sustItución
(THS). I
Si se encuentra en alfuna de estas situaciones, pida consejo a su médico o farmacéutico.

1
'

Ccnsalce a su médico si está tomando un medicamento conocido como un "ahálOgO
LHRH". Esto incluye gonadorelina, buserclina, gosereJina. leuprorelina y triptdrelina.

i I Estos medicamentos se utilizan para tratar el cáncer de mama, algunas alteraciones de
salud femeninas (gineC0Jógicas) y la infertilidac.

1,,
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I
No tome TROZO LITE si está embarazada o en periodo de lactancia. Inte
fROZOLITE si se queda embarazada y consulte a su médico.

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

~s improbable que TROZO LITE afecte a su cap~cidad para conducir o utilizar
tualquier herramient8 ü máquina. Sin embargo, ocasionalmente algunas pacibntes
bueden sentir debilidad o somnolencia mientras toman TROZO LITE. Si estb le
tCUrrie,ra,pida consejo a su médico o fannacéutico.

TROZO LITE contiene lactosa., que es un tipo de azúcar. Si su médico le ha indicado
~lle padece UM. intolerancia a ciel10s azúcares, consulte con él antes de tomar este
rhedic~mento.
1

I .1- ¿COMO TOMAR TROZOLITE?

Si~a exactamente la, instrucciones de administraci6n de este medicamento indicadas
¡,\o~su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

,1La dosis recomendada es un comprimido diano.
'1 hltente tomar el ~omprimido a la misma hora cada día.
'11 rague el compnmlQO entero con ayuda de agua.
,Puede tomar TRGZOLITE antes, durante o despué" de las comidas.
~iga tomando TROZOLITE durante el tiempo que le indique su médico. Se trata de un
tlatamiento a largo plazo y puede que necesite tomarlo durante varios años. En casb de,

duda, consulte a su r;¡ódico.

Ji olvidó tomar TROZOUTE
Si olvida tomar una dosis, simplemente tome la próxima dosis normalmente.
Nilotome una dosis doble (dos dosis al mismo tiempo) para compensar las dosis
olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con TROZO LITE
1.° deF de .tüm~rs~s comprimidos a menos que se lo indique su médico.

S. tomo mas TH.U¿OLHE del que debe

lNTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACIÓN, CONCURRIR
~L HOSPITAL MÁ.S CERCANO O COMlINICARSE CON LOS CENTROS DE

I •

íOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRÍA RICARDO GUTIERREZ'
Ti'LÉFONO: (01;) 4962,()666/2247

HOSPITAL A. POSADAS
TrLÉFONO: (01 1) J654-6648/4658,7777



I¡CEN/RO DE ASISTENCIA TOXICOLÓGICA DE LA PLATA
TELEFONO; (0221) 451-5555

~i tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.
1

r- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

tI igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
2dver~,os,aunque no todas las personas los sufran.,

L,:; efectos ."1ver,,,s obs'xv"dos con mayor frecuencia son;I .
• Dolor de cabeza.
l' Sofocos.

• Sensación de mareo (náuseas).
• Erupción cutánea.

Dolor o l+igiJcl. en las articulaciones .
Inflamación dc ¡as articulaciones (artritis).
Debilidad.

Pérdida ósea (osteoporosis).

•

8

1 .

Li - d -rs ~tectosa V~[3CS rrecuentes son: . .
Perdida de apetito, uurnento o elevados ruveles de colesterol en sangre, somnolencIa,
sihd;-ome del túnel carpiano (hormigueo, dolor, sensación de frio, debilidad en zonasl de
lal mano), cosquilko, bomligueo o entumecimiento de la piel, pérdida /falta de guJto,
dihrea, vómitos, alteraciones sanguíneas de la función hepática, debilitamiento del pblo
(pf.rdida de cabelle), reacciones alérgicas (hipersensibilidad) en cara, labios o lenJa,
dolor óseo, s~quedad vaginal, hemorr&gia vaginal (normalmente en las primetas
se¡[mes de tratamiento - si la hemorragia continlÍa, hable con su médico), dojor. I
muscular.

col) poca frecuen"ia ]ll;eden observarse; .

Aurnento de y-GT y \'ilirmbina en sangre, infbmación del hígado (hepatitis),urticari, o
ro'1chas, dede en fe,;orte (alteración en la que uno de los dedos de la mano se queda en
po~ición doblada), .'!umento en la cantidad de calcio en la sangre. 1

Si fsted experimenta náuseas, vómitos y sed, informe a su médico ya que usted puede
nF.TSitEr un fdláli~is de sangre. '

Raramente podria-l obser.varse:
rnfl~mación ran de la piel que puede incluir manchas rejas o ampollas, erupción
cutánea provocada por hipersensibilidad (esto pued.". ser debido a una reacción alérgida
o aJafilactoid~), infbmación de los vasos sanguíneos pequeños provocando coloracióh
rojal o púrpura de la piel

1



Muy raramente pueden tener lugar:
I

Sfntomas de dolor articular, de estómago y de riñones; esto se conoce como "púrpurlj de
Henoch-Sch5nlein". Una reacción cutánea extremadamente grave con úlceras o
ampollas en la piel. Esto sé conoce como "sindrome de Stevens-Johnson".'Reacciobes

I
al:érgicas (hipersensibilidad) con hinchazón de la garganta que puede causar dificultad al
tragar o respirar. Esto se conoce como "angioedema".
Si le ocurre alguno de estos efectos adversos, llame a una ambulancia o acuda a un
rnédico inmediatamente. Puede que necesite algún tratamiento médico urgente.

I

Efectos sobre sus huesos , I
TROZOLITE disminuye los niveles de las hormonas denominadas estrógenos presentes

. I

en su organismo. Esto puede reducir el contenido mineral de sus huesos. Estos pueden
ser menos fuertes y hacer que las fracturas sean más probables. Su médico controIllfá
estos riesgos según las normas de tratamiento del estado de los' huesos en muje~es
p9stmenopáusicas. Debe hablar con su médico sobre los riesgos y opciones [de
tratamIento.

Si I considera que alguno de los eventos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en esta información informe a su médic¿ O

farmacéutico

Alte cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha q~e
estáen la página Webde la ANMAT: I
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
reSponde 0800-333-1234 , I
O puede comunicarse con el Departamento de Farmacovigilancia del laborato~io
vía email: fvigilanciaíaJraffo.com.ar. o a través de los teléfonos (OH) 450

1

9"
7100/7127)

I '

5- CONSERVACIÓN DEL ENVASE

En su envase original, a temperatura entre 15°C y 30° e, al abrigo de la luz y la
humedad.

I '.6- INFORMACION ADICIONAL
¡

es anastrozol. Los demás componentes soh:
estearato de magnesio y opadfy

'El principio activo de TROZOLITE
cell¡actose, povidona K30, almidón glicolato sódico,
blanco (YS 1-7003)

Presentación:
'En~ases conteniendo 14, 15, 28 Y 30 comprimidos recubiertos de 1 mg.

Fecha de última revisión: ..... / ..... / .....
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. I ~ :f2~
I I .~~
ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRIqro
qONTROL y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEV¡ A
RECETA.

I _

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

EkPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DI F:
SALUD.

C~RTIFICADO N": 47.287 I
I

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
I

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de Pocito,
Provincia de San Juan, República Argentina.,

DIRECTORA TÉCNICA: Marina L. Manzur - Fannacéutica.
I

E~ABORADO EN: Conesa N" 4261, Ciudad Aut6noma de Buenos Aires, Repúblipa
Argentina. (ASOFARMA S.A.L y C.). . I
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