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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6220-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2020-36279349-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2020-36279349-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLENMARK GENERICS S.A. solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rétulos, prospectos e informacion para e paciente para la Especiaidad Medicina denominada
ANASTROZOL GLENMARK / ANASTROZOL, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS/ ANASTROZOL 1 mg; aprobada por Certificado N° 50.605.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

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° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase ala firma GLENMARK GENERICS S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada ANASTROZOL GLENMARK / ANASTROZOL, Forma farmacéutica y concentracion:



COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ ANASTROZOL 1 mg; €l nuevo proyecto de rétulo obrante en el documento
IF-2020-48622583-APN-DERM#ANMAT; €l nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 1F-2020-
48621908-APN-DERM#ANMAT; e informacion para e paciente obrante en el documento |F-2020-48621120-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 50.605, cuando el mismo se
presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para € paciente. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente EX-2020-36279349-APN-DGA#ANMAT
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ANASTREO DL Gl ENMARK
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PROYECTO DE ROTULO

ANASTROZOL GLENMARK
ANASTROZOL 1 mg
Contenido: 30 comprimidos recubiertos ViA ORAL
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Composician

Cada comprimido de Anastrorol contiena: Anastrozol 1,00 mg. Excipientes
Lactosa monohidrato, Celulosa microcristalina, Almidén  pregelatinizado,
Almidon glicolato de sodio, Povidona K-30, Estearato de Magnesio, Opadry |l
blanco, PEG 6000. Agua destilada c.=s.

Lote
YVencimiento

Conservar en lugar seco entre 15°C y 30 °C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mo utilizar después de la fecha de vencimiento

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

Informacién sobre el producto: ver prospecto.

Especialidad Medicinal auiorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 50.605

Glenmark Generics S.A.

Calle & N° 583 (B1628MAX)

Parque Industrial Pilar, Buenos Aires. Argentina

T +54 02304529555

www_glenmark-genarcs. com

Correo electranico. infoargentina@glenmarkpharma.com
Direccion teécnica: Alicia Gentile — Farmacéutica

M.N. 12.609

Elaborado en Teodoro Vilardebd 2838/45/55/65 C.AB.A
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Hoja Adicional de Firmas
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ANASTRUOOL GLENMARK
- ~ Compnmisdos Reeubierios
PROYECTO DE PROSPECTO
ANASTROZOL GLENMARK
ANASTROZOL 1 mg
Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

Composicion: Cada compnmido de ANASTROZOL contiene: Anastrozol 1,00 mg.
Excipientes. Lactosa monohidrato, Celulosa microcristalina, Almiddn pregelatinizada,
Almidon glicolato de sodio, Povidona K-30, Estearato de Magnesio, Opadry |l blanco,
PEG 6000, Agua destilada c.s

Descripcion del Compuesto:
Los comprimidos de anastrozol para administracién oral conbenan 1 mg de anastrozol,
el cual es un compuesto quimico ne esteroides inhibidar de |a enzima aromatasa. Este
compuesto s& describe quimicamente como 1,3 Benzenodiacetonitrilo, (alfa), (alfa),
{alfa)’. {alfa) -letrametil-5-{ 1H-1,2_4-triazol-1-ilmetil). Su fdrmula molecular es C17 H19
N3, y eu formula estructural es:

H=—
f
’___,]{\J___r 4
I -
M, .L o LN
Hj'ir:' CH]
H LHj;

El anastrozol es un polvo blanco o casi blanco, peso molecular de 283.4. El anastrozol
es moderadamente soluble en agua (0.5 mg/mL a 25 °C), la solubilidad es

independiente del pH en el rango fisioldgico. El anastrozol es faciimente soluble en
metanol, acetona, etanol, y terathidrofurano, y muy soluble en acetonitrilo

ACCION TERAPEUTICA
Agente antineoplasico, antiestrogeno (inhibidor no estercideo potente vy selectivo de la
aromatasal.

Clasificacion ATC: L02BG0O3
INDICACIONES
Anastrozol Glenmark esta indicado para al

= Tratamiento del cancer de mama avanzado con recelf:2020-36881808-ARN-DERMXNNMAT
mujeres postmenopausicas.
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AMASTROZOL GLEMMARK
Covmprimidoes Recublerins
* Tratamiento adyuvante de mujeres posimenopausicas que presenten cancer de
mama invasivo &n estadios iniciales con receplor harmonal positive.
* Tratamianto adyuvanie de mujeres posimenopausicas que presenten cancer de
maima invasivo en estadios iniciales con receptor hormonal positive, que hayan
recibido tratamiento adyuvante con tamoxifano durante un periodo de 2 a 3 afios.

ACCION FARMACOLOGICA | PROPIEDADES

Propiedades farmacodinamicas

Anastrozol es un polente inhibidor de la aromatasa, alttamente sslective v no
esteroiden. En mujeres postmenopausicas, al estradicl se produce principaimente por
la conversion, en los tejidos periféricos, de androstenediona a estrona a través del
complejo del enzima aromatasa. Posteriormenta, la estrona se convierle en estradiol.
e ha demostrado que ia reduccion de los niveles circulantes de estradiol produce un
efecto beneficioso en mujeres con cancer de mama, Empleando un método altamente
sensjble, anastrozel a una dosis diaria de 1 mg criging an mujeres posimenopausicas
una supresion de estradiol superior al 80%.

Anasirozol no posee actividad progestagena, androgénica ni estrogénica

Dosis diarias de hasta 10 mg de anasfrozol no presentan ningun efecto sobre la
secrecion de cortiscl ni de aldosterona, determinada antes o después del test astandar
de estimulacion de la hormona adrenocorticotropica (ACTH). Por lo tanto no se
necesitan suplamentos conticoides.

Propiedades farmacocinéticas

Abscieion

La absorcion de anastrozol es rapida, aicanzandose las conceniraciones plasmaticas
maximas normalmente dentro de las 2 horas siguienies a su administracién (en
ayunas). Los alimentos disminuyen ligeramente la tasa, pero no la extension de la
absorcion. No se espera que este ligero cambio en la tasa de absorcidn origine un
efecto clinicamente significativo sobre las concentraciones plasmaticas en estado
estacionano durante el tratamiento con comprimidos de anastrozol una vez al dia.
Aproximadamente el 80-85% de |as conceniraciones plasmaéticas de anastrozol an
estado estacionario se obtienen después de 7 dosis diarias y la acumulacion es de 3 a
4 veces, Mo existe evidencia de que los pardmetros farmacocinéticos da anastrozol
sean dependientas del tiempo o de |a dosis.

La fammacocingética de anastrozel es independients de la edad en mujeres
postmenopausicas.

Dystribucion
Solamente el 40% de anastrozol s& une a las proteinas plasmaticas.

Eliminacion

Anastrozol se elimina lentamente con una vida media de eliminacion plasmatica de 40
a 30 horas. Anastrozol es ampliamente metabolizade en mujeres postmenopausicas,
excretandose inalterado en orina menos del 10% de la dosis durante las 72 horas
despues de su administracion. El metabolismo de anastrozol se produce por M-
desaiquilacion, hidroxilacion y  glucuronidacidn, Los metsbolitos se  exer
principaimente por via renal Trazol, e metabolito pnn:lde ﬁ‘%@

aromatasa.
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ARASTROAOL GLENMARK
Comgmimufos Becublerios

Insuficiencia renal o hepsdlica

El aclaramiento aparenta (CL/F) de anastrozol, tras la administracion por via oral, fue
aproximadamente un 30% mas bajo en voluntarios con cirrosis hepatica estable que
en los correspondientes controles. Sin embargo. las concentraciones plasmaticas de
anastrozol en voluntarios con cirrosis hepatica estaban dentro del range de
concentraciones observadas en sujetos normaies en ofros ensayos. Las
concentraciones plasmaticas de anastrozol observadas durante ensayos de eficacia a
largo plazo en pacientes con insuficiencia hepatica estaban dentro del rango de
concentraclenes plasmalicas de este fammaco observadas en pacientes sin
Insuficiencia hepatica.

En el Estudio 10331L/0018, el aclaramiento aparente (CLF) de anastrozol tras la
administracion oral, no se alterd an voluntanos con insuficlencia renal grave (GFR <30
mi/min), siendo coherente con &l hecho de gue anastrozol es eliminado principalmente
por metabollsmo, Las concentraciones plasmaticas de anastrozol observadas en los
ensayos de eficacia a targo plazo en paciantes con insuficiencia renal, estaban dentro
oel rango de concentraciones plasmaticas de este farmaco observada en pacientas sin
insuficiencia renal En pacientes con insuficiencia rena! grave, la administracién de
anasirozol se debe realizar con precaucion (ver POSOLOGIA/DOSIFICACION -
MODO DE ADMINISTRACION y ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES)

Foblacion pedigtrica

En varones que presentan ginecomastia puberal (10-17 afios), anastrozal se absorbid
rapidaments, se distribuyd ampliamente, y se elimind de forma lenta con una semivida
de aproximadamente 2 dias. El aclaramiento de anastrozol fue menor en nifias (3-10
afus) que en los varones de mayor edad v la exposicldn fue superor. En nifias,
anastrozo! fue ampliamente distribuido y lentamente eliminado

POSOLOGIA/DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION

La dosis recomendads de Anastrozol Glenmark para adultos incluyendo pacientes
genatricos 85 1 comprimice d= 1 mg, una vez al dia

En mujeres postmenopausicas con cancer de mama invasivo en estadios iniciales con
receplor hormonal positivo, la duracidn recomendada del tratamienio adyuvante
endocrino es de 5 afos.

Foblaciones espaciales

FPoblacion pedidtrica
No se recomienda el uso de anastrozol en nifios y adolescentes debido a |a escasez
de datos sobre seguridad y eficacia (ver ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES).

Insuficiencia renal

No se recomienda ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o
moderada. En pacientes con insuficlencia renal grave, la adminisiracién de anastrozol
debe reaiizarse con precaucion (ver PROPIEDADES FARMACOCINETICAS vy
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES)

insuficiencia hepsgtica

Mo se recomienda ajuste de dosis en pacientes con enfer

recomienda precaucion en pacientes con insuficiencia h m’é@%m HS@WNMMAT
ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES)
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ARARTROZEOL GLENMARK
Camprimbios Becubierios

Modo de administracion
Anastrozol Glanmark debe tomarse por via oral.

CONTRAINDICACIOMNES
Anastrozol estd contraindicado en.

- Pacientes con hipersensibiidad al principio activo o 3 cualguera de sus
componantes
- Mujeres embarazadas o durante el periodo de lactancia

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

General: Anastrozol no debe emplearse en mujeres premenopausicas. La
menopausia debe ser definida biogulmicamente (hormona luteinizante [LH], hormona
foliculo-estimulante [FSH]. y/o niveles de estradicl), en pacientes en las que exista
duda sobre su estado menopdusico. Mo se dispone de datos que avalen el uso de
anastrozol con analogos LHRH.

Debe evitarse la co-administracién de tamoxifeno o terapias que incluyan estrogeno
con anastrozol, ya gue esto puade disminuir su accidn farmacologica.

Efecto en la densidad mineral 6sea: Debido a gue anastrozol disminuye los niveles
de estrogencs circulantes, puede provocar una reduccidn en la densidad mineral sea
con un consiguients posible mayor riesgo de fractura (ver REACCIONES
ADVERSAS)

A las mujeres con oslteoporosis o con resgo de padecera, se les debe evaluar su
densidad mineral dsea de forma protocolzada, al inicio del tratamiento y
posteriorments a intervalos regulares. E! fratamiento o la profilaxls para la ostesporosis
deban iniciarse de modo apropiado y monitorizarse culdadosamente. El uso de
tratamientos especificos, por ejemplo bifesfonatos, pusde detener esta pardida mineral
osea adicional causada por anastrozol en mujeres postmenopdusicas y podria tenerse
en cuenta {ver REACCIONES ADVERSAS).

Insuficiencia hepatica: Anastrozol no se ha investigado en paclentes con cancer de
mama gue presentan insuficiencia hepética moderada o grave. En pacientes con
insuficlencia hepatica, la exposicién a anastrozol puede estar aumentiada (ver
PROPIEDADES FARMACOCINETICAS), debléndose realizar con precaucién la
administracién de anastrozol en paclentes con insuficlencia hepética moderada vy
grave (ver POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION). E
tratamiento debe estar basado en una evaluacion beneficio-resgo para la paciente
individualmente.

Insuficiencia renal: No se ha invesbgado anasirozol en paclentes con cancer de
mama que presentan insuficiencia renal grave En pacitentes con insuficiencia renal
grave, la exposicion a anastrozol no estd aumentada (GFR = 30 miimin, ver
PROPIEDADES FARMACOCINETICAS), debiéndose realizar con precaucion la
administracion de gnastrozol en pacientes con insuficlencia renal grave (ver
POSOLOGIADOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION).

Poblacién pediatrica: No se recomienda el uso de'FMIQEE@l@?'%'PWNMMAT
adolescentes puesto que no se ha establecido la segundad y eficacia en este grupo da

pacientes,
Péglnammi)?é@“m an nizs 3
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ANASTROZON, GLENMARK
li_'ﬂrrmnrnuim Hodishierios
No se debe administrar anastrozol junto con un tratamiento de hormona de crecimiento
a nifios varones con deficiencia de dicha hormona. En el ensayo clinico pivolal, no sa
damostra la eficacia ni se establecio |a seguridad. Debido a gue anastrozol reduce los
niveles de esiradiol, anasirozol no debe emplearse junto con un tratamiento oe
hormona de cracimiento an nifias con deficiencia de dicha hormana. No se dispone de

datos de seguridad a largo plazo en nifies y adolescentes.

Hipersensibilidad a la lactosa: Este medicamento contiens lactosa Las pacientes
con inolerancia heredilaria 2 galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o
malabsorcion de glucess o galactosa, no deben lomar este medicamento

Interacciones medicamentosas: Anastrozol inhibe los CYP 1A2, 2C8/9 y 3A4 in vitro.
Estudios clinicos con antipiring y warfarnna mostraron que anastrozol a una doss de 1
mg no inhibla significativamenta el metabolismo de antipirina v R- v S-warfanna,
indicando que es Improbable gue |8 co-administracion de anastrozol con otros
medicamentos resulte en interacciones medicamentosas clinicamente significativas
mediadas por enzimas CYP.

Los enzimas qua median al metabolismo de anastrozol no han sido identificados.
Cimetidina, un inhibidor débil & inespecifico de los enzimas CYP, no afectd 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 segundad no reveld
evidencia de interacclon clinicamente significativa en pacientes tratadas con
anastrozol que tambien recibian otros medicamentos prescritos de forma habitual No
hubo interacciones clinicamente significativas con los bifosfonatos.

Debe evitarse la co-administracion de tamoxifeno o terapias que incluyan estrogeno
con anastrozol, ya que esto puede disminuir su accidn farmacologica (ver
ADVERTEMNCIAS ¥ PRECAUCIONES),

Embarazo y lactancia

Embarazo

Ne existen datos sobre la ulllizacion de anastrozol en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales han mostrado toxicidad repreductiva. Anastrozol estd
contraindicado durante el embarazo,

Laciancia
Mo exigten datos sobre fa utilizacidn de anastrozol durante |2 laclancia. Anastrozol esta
contralndicado durante Ia lactancia.

Carcinogenesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad: Los dalos de los
estudios no clinices ne muestran rlesgos especiales para |os seres humanos segln los
estudios convencionales de farmacologla de segurided, toxicidad a dosis repetidas.
Jlgenntﬂxit:idad. potencial carcinogénico, loxicidad para la reproduccion en i poblacion
ndicada

Estudics de toxicologla genetica con anastrozol muestran que no es mulagénico nl
clasiogenico.

En un estudio de fertilidad, se administraron por via oral a ratas macho en
destete 50 6 400 mg/l de anastrozel en su agua de bebidd dﬁ%@@@%fdﬂ QWNMMAT
valores de concentraciones plasmaticas medias fueron 44.4 (£ 14.7) ng/mL y 1Eﬁ (1
20) ng/mL respectivamente. Los [ndices de spareamiento se wvieron: af :
Péagina 5@ed®136 ™ "; ,q -
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ANASTROEOL, GLENMARK
Comprimibilos Beeubisras

adversamenta en ambos grupos de dosis, pero Gnicamente se esiablecid de forma
evidente .una reduccion en la fertilidad para la dosis de 400 mgfl La reduccion fue
transitoria, ya que fodos los parametros de apareamiento y fertilidad fueron simitares a
los valores en &l grupo de control tras un periodo de recuperacion de 8 samanas libre
de tratamiento.
La administracieén oral de anastrozol a ratas hembra ocasiond una aklta incidencia de
infertiidad y un incremento en la pérdida de preimplantacion, a dosis de 1 makg/dia v
0.02 mg'kg/dia respectivamente. Estos efectos se produjeron a dosis clinicamente
relevanies, por lo que no s& puade excluir un efecto en el hombre Dichos efectos
estaban relacionades con |a farmacologia del compuesto y  desaparecieron
completameanta después de un penodo de retirada del producto de 5 semanas
La administracién oral de anasirozol a ralas y conejos hembras gestantes no causd
efectos teratogénicos a dosis de hasta 1.0 y 0.2 mgikg/dia. respectivamenis. Los
efectos cbservados (aumento en el tamafio placentario de ratas y fracaso de la
gestacion en conejos hembra) estaban relacionados con la accion farmacologica del
compuasto,
La supervivencia de las camadas de ralas tratadas con anastrozol & dosis de 0,02
ma/kg/dia ¥ superioras (desde el dia 17 de la gesiacion hasta el dis 22 despues del
parto} estuvo comprometida. Estos efectos estaban relacionados con los efeclios
farmacologicos del compuesto sobre el parto. Neo existieron efectos adversos en &l
comportamientc ni an la capacidad reproductora de la primera descendencia
atribuibles al tratamiento matemo con anastrozol

Un estudio de oncogenicidad a 2 afios en rata ongind un incremento en la incidencia
de neoplasias hepaticas vy pdlipos uterinos del estroma en hambras y de adenomas del
tirpides an machos sole a dosis altas (25 mg/kg/dia). Estos cambios se presentaron a
una dosis que representa 100 veces la exposicion obtenida con las dosis terapéuticas
humanas, y no s& consideran clinicamente relevantes para el tratamiento de pacientes
con anastrozol.

Un estudio de oncogenicidad a 2 afios en ratdn ongind la induccidon de tumores
benignos de ovario ¥ una alteracion en la incidencia de neoplasias linforeticulares
{menos sarcomas histiociticos en hembras y mds mueries como resultado de
linfomas), Estos cambles se consideran efectos especificos de la inhibicidn de la
aromatasa en raton y no son clinicamente relevantes para el ratamlento de pacientes
con anastrozol

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: La influencia de
anastrozol sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas nula o
insignificante. No obstante, se han comunicado astenia y somnolencia durante el
tratamiento con anastrozol y se debe tener precaucion al conducir o usar maguinas
miantras tales sintomas persistan

REACCIONES ADVERSAS

La siguiente tabla muestra las reacciones adversas provenientes de ensayos clinicos,

esludios post-comercializacién o informes esponténeos. Las categorias de frecuencia,

a menos que se especifigue, se han calculado a pantir del nimero de acontecimientos

adversos notificados en un amplio estudio fase Il realizado en 9356 mujeres
postmencpausicas con cancer de mama cperable y en tratamiento adyuvante durante

5 aftos (estudio "Arimidex, Tamoxifen, Alone or in CombinabBied 1908-APN-DERMF¥NMMAT

ALY
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ANASTROOL (LENMARK
Comprimidos Boaibierios

Las reacciones adversas que sa anumeran a continuacion estan clasificadas de
acuerdo a la frecuencia v a la clasificacion por drgano y sistema ("50C"), Loz grupos
de frecusncia se definen en base a la siguiente convencion; Muy frecuente (2 1/10),
Frecuente (= 1/100 a = 1/10), Poco frecuente (= 1/1.000 a = 1/100), Rara {= 1/110.000 a
< 11.000) v Muy rara (< 1/10.000) Las reacciones adversas notificadas mas
frecuentemente fueron cefalea, sofocos, nauseas, erupcidén cutanea, ariralgia, rigidez
&n las articulaciones, artritis y astenia

..........

E‘.Iaslﬂc:cl&n p-nt " Frecuencia Flnanclﬁn adversa
ﬁrganus y Sistemas
| Trastornos del | Frecuente Anorexia, hipercolesterolemia

mefabolismo y de la ' Poco frecuenta | Hiparcalcemia (con o sin incramanto

nutnicicn en la hormona paratiroidea)

Trastornos del sistama Muy frecuenle | Cefalea

NETVIGS0 Frecuents Somnolencia; sindrome del tinel
carpianc”; alteraciones sensoriales
(incluyendo parestesia, perdida y

o alteracion del gusto)

Trastormos vasculares Muy frecuente | Sofocos

Trasfornos Muy frecuente | Nauseas

gastrointestinales Fracuente Diarrea, vémitos

Trastormnos hepatobdiares | Frecuente Incrementa en la fosfatasa alcaling,

Poco frecuente

alanina aminotrans{erasa y
aspartato aminotransferasa

Inoremento en gammea-GT y
bilimubina; hepatitis

Trastornos de la piel y del

_Muy frecuente

Erupcion cutanea

tejida subcutaneo Frecuents Debilitamiento del cabello {alopecia);
reacciones alérgicas
Poco frecuente | Urticana SR
Rara Eritema multiforme; reaccian de tipo
anafilactico; vascultis cutanea
{incluyendeo algunas notificaciones
B da purpura de Henoch-Schnisin)**
MLy rara Sindrome de Stevans-Johnson,
. angicedema
Trasfornos muscilo- Muy frecuente | Artralgiafrigidez en las
esqueléticos y del tejido articulaciones; arlritis; osteoporosis |
conaciiva Frecuente Dolar ésea; mialgia
Poco frecuente | Dedo en resorte
Trastornos def aparafo Frecuente Sequedad vaginal, hemaorragia
reproductor v de la mama vaginal™*
Trastornos generales y Muy frecuente | Astenia
alleraciones en & lugar de
administracion

* Se han notificade acontecimientos de Sindrome del Tunel Carplanc en pacientss gue recibian
tratarniento con anastrozol en ensayos clinicos en mayor nameno que &n aguellas que recibian

tratamiento oon amoxdieno. Sin embargo, |3 mayoria de esios FEC2020:388R1808YAPN-DEBRMANMWMAT

en pacientes con faciores de resgo identificables para el desarmolio de dicha condicidn
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**Debido a que en el ATAC ne se observd vasculitis cuténea ni plrpura de Henoch-Schinkein,
la categoria de frecuencia para estos eventos se puede oconsiderar “Rara” (= 0,01% a < 0,1%)
en base al paor valor de la estimacion punfual,

""Se ha comunicade frecuentemente hemaorragla vaginal, principalmente en pacientes con
cancer de mama svanzado durante lss primeras semanas fras el cambio desde la lerapia
hormanal existents al tratamiento con anastrozol Sila hemoraga persiste, se debe considerar
una evaiugcidn adicional

En la siguiente tabla se presenta la@ frecuencia de los acontecimientos adversos
predefinidos en el estudio ATAC tras una mediana de seguimienio de 58 meses,
independientemeante de su causa, notificados en pacientes que estaban recibiendo el
lratamiento del ensayo y durante un periodo de hasta 14 dias después de haber

imErrumplds dichs tratameanto.

Tabla 2, Eventos adversos pre-definidos en el estudio ATAC

Anastrozol Tamoxifeno
Eventc adverso (n=3.092) (n=3.094)

Sofocos 1.104 (35,7%) | 1.264 (4D.9%)
Dolor/nigidez en las articulacionas 1.100 (356%) | 911(224%)
Cambnos de humor 557 (19,3%) 554 (17 9%)
Fatiga/asienia 575 (18,6%) | 544 (17,6%)
MNauseas y vomitos 383 (12,7%) 384 (12.4%)
Fracturas S 315 (10,2%) 208 (6.8%)
Fracturas de columna, cadera o mufiecal/de 133 {4.3%) 91 (2,9%)
Colles
Fracturas de muieca'de Colles B7 {2,2%) 50 (1,68%)
Fra::_tums de columna 43 (1,4%) 22 (0, 7%:)
Fracturas de cadera 28 (0.9%) 26 (0.8%)
Cataratas 182 (5,9%) 213 (6.9%)
Hemorragia vaginal 167 (5.4%) 17 (10.2%)
Alteracion cardiovascular isquéamica 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%)
lsquemia miccardica 22 (0, 7%) 14 (05%)
Fiujo vaginal _ 102 {3.5%) 408 (13.2%)

| Cuaiquier acontecimients tromboembaolico venoso B7 (2.8%) 140 (4, 5%)
Aconiecimientos tromboembélicos vanosos 48 (1,6%) T4 (2 4%)
profundes, incluyendo EP (embolia pulmonar) I

| Acontecimientos cersbrovasculares isquemicos B2 (2.0%) 88 (2,8%)
Céancer endometrial 4 (0,2%) 13 {0.8%)

i

Tras una madiana de seguimiento de 68 meses, s2 observaron tasas de fractura de 22

por 1.000 pacientes-afio y 15 por 1,000 pacientes-afio para los grupos de anastrozol y

de tamoxifeno, réspectivamente. La tasa de fraclura observada para anastrozol 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, y 7,3% en pacientes tratadas con tamoxifeno

No se ha determinsdo si las tasas de fractura y nmﬂ:ﬁ'r%%? BRI AN APN D ERMANNMART
pacientes del ATAC en tratamiento con anastrozol ponen de manifiesto un efecto

protector de tamoxifens, un efecto especifico de anastrozol, o ambos.
Pégma&i@ﬁad@lBG “"'TH-.I s S
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SOBREDOSIS

Existe experiencia clinica limitada de sobredosis accidental. En estudios en animales,
anastrozol demostrd baja toxicidad aguda Se han realizado ensayos clinicos con
varias dosis de anastrozol, hasta 80 mg en una dosis unica adminisirada a valuntarios
varones sanos v hasta 10 mg diarios a8 mujeres postmenopausicas con cancer de
mama avanzado; estas dosie fueron bien toleradas. Mo se ha establecido una dosis
gnica de anastrozol que produzea sintomas gque confleven riesgo para la vida, No
existe antidoto especifico en caso de sobredosis y &l tratamiento debe ser sintomatico.

En &l tratamiento de una sobredosis, debe considerarse ia posibilidad de que se hayan
administrado agentes multiples. Se puede inducir vomito si la paciente esta
consclente La didlisis pusde ser utll, ya gue anastrozol no presenta una alta unibn a
protainas. Estan indicadas medidas generales de soporte, Incluyendo la monitarizacidn
frecuente de log signos vitales y la observacidn cuidadosa de |a paciente.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano
o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez (011) 4862-6666/2247
Hospital Dr. A. Posadas (011) 4654-5648 / 4658-7777 / 0B00-333-0160
Hospital Pedro de Elizalde (011) 4300.2115 / 4362-6063

Hospital Dr. Juan A. Fernandez (011) 4808-2655

PRESENTACION
Anasfrozol Glenmark se presenia en envases conteniendo 30 comprimidos
racubianos.

PERIODO DE VALIDEZ

Mo ulilizar Anastrozol Glenmark después de la fecha de vencimiento indicada an al
envase del producto.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar en lugar seco a una temperatura entre 15 °C a 30 °C.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADD EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA
NUEVA RECETA MEDICA - NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE

VENCIMIENTO
| F-2020-36821908-A PN-DERMANMWMA T

ES UN RIESGO PARA LA SALUD INTERRUMPIR EL TRATAMIENTO O
MODIFICAR LA DOSIS INDICADA POR SU MEDICO SIN CONSULTARLD
Pagina 2@®d®136
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AR ASTROAOL GLENMARK
Comprimidos Recuhicrtos

Especialidad Medicinal autorizada por 8l Ministano de Salud,
Certificado N° 50.605
Ultima revisidn, Mayo 2020

Glenmark Generics S.A.

Caijle 9 Ing. Meyer Oks N° 583

Pargue Industrial Pilar

(B1829MAX) Pilar, Bs. As,, Argentina

T +54 0230-4529555

www_ glenmark-generics, com

Correo electronico: infoargentina@glenmarkpharma com
Direccion técnica: Alicia Gentile = Farmacéutica

M.N. 12.609

Elaborado en
Teodoro Vilardebd Z839/45/55/65 C A BA,
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AMASTROZOL GLENMARE,

glenmark

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

ANASTROZOL GLENMARK
ANASTROZOL 1 mg
Comprimidos recublertos

VENTA BAJO RECETA INDLUSTRIA ARGENTINA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicameanto,

porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve asle prospecio, ya que puede lener que volver a leerio.

- 5itiene alguna duda, consulte a su médico

- [Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, v no debe darselc a ofras
personas aunque tengan los mismos sinfomas que usted, ya que puede perjudicaries.

- 5i experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluse s se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué as ANASTROZOL GLENMARK y para gué se utliiza

2 Que necesita saber antes de empezar a usar ANASTROZOL GLENMARK
3. Como tomar ANASTROZOL GLENMARK

4, Posibles efectos adversos
5 Consarvac|on de ANASTROZOL GLENMAREK
6. Contenido del envase e informacidn adicional

1. LQué es ANASTROZOL GLENMARK y para qué se utiliza?

ANASTROZOL GLENMARK contiene una sustancia llamada anastrozol ¥ perenace a un
grupo de medicamenios denominados “inhibidores de |a aromatasa” ANASTROZOL
GLENMARK se utiliza para tratar el cancer de mama en mujeres que se encuentran en la
menopausia,

IF-2020-36881226-APN-DERMANMMAT
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ANASTROZOL GLENMARK actia reduciendo la cantidad de hormonas denominadas
estrégenos que son producidas por su organismo, mediante el bloqueo de una sustancia
corporal natural (una enzima) llamada “sromatasa’

Z. Qué necesita saber antes de empezar a usar ANASTROZOL GLENMARK
No tome ANASTROZOL GLENMARK comprimidos recubiertos:

- S| es alergica a anastrozol ¢ a3 cualquiera de los demas componentes de este

medicamento (incluidoes en la saccidn &)

- sl esta embarazada o en periodo de lactancia (ver la seccion "Embaraze y lactancia”)
No tome ANASTROZOL GLENMARK s| s& encuentra en cualguiera de las sltuaciones
descritas anteriormente. Si no estd segura, consuite a8 su meédico antes de tomar
ANASTROZOL GLENMARK.

Advertencias y Precauciones
Consulte 8 su meédico antes de empezar a tomar ANASTROZOL GLENMARK.

- 5| todavia tiene los periodes menstruales y no presenta la menopausia.

- sl esta tomando un medicamento gue confiene tamoxifeno o medicamentos gue
contengan estrogeno (ver la seccidn “Toma de ANASTROZOL GLENMAREK con otros
meadicamenios”).

- Si alguna vaz ha padecido alguna alteracién que afecte a la fortaleza de sus huesos
{osteoporosis)

- &l padece algin problema de higado o de rifiones

Si no esta segura de s algo de esto le afecta & usted, consuite a su médico antes de
tomar ANASTROZOL GLENMARK

En caso de ingresar en el hospital, comunique al personal sanitario que esta tomando
ANASTROZOL GLENMARK

Toma de ANASTROZOL GLENMARK con otros medicamentos
Comunigue a su médico que esta utilizanda, ha utilizado recienifF2020- 36681 220-:A RN DERNMANMWMA T
utllizar cualguier ofro medicamento. Esto incluye los medicamentos due usted adquiers

Pagina 2@ 136
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sin receta y las plantas medicnales, Esto se debe & que ANASTROZOL GLENMARK
puede afectar a la activided de ofros medicamentos, y algunos medicamentos pueden
preseniar un efecto sobme ANASTROZOL GLENMARK,

No tome ANASTROZOL GLENMARK si ya estd en tratamiento con cualquiera de los
siguientes medicameantios:

- QCierfos medicamenios empleados para tratar e cancer de mama (moduladores
selectivos del receptor estrogénico), por eemplo, medicamentos que confienen
tamoxifeno. Esto se debe a que estos medicamentos pueden hacer que
ANASTROZOL GLENMARK deje de actuar adecuadamante,

- Medicamentos que contengan estrégencs, como fa terapia hormonal de sustitucién
(THS)

- 5 se encuentra en alguna de estas situaciones, pida consejo & su médico.

Consulte a su médico si estd lomanda lo sigulents;

- Un medicamento conccido como un “analogo LHRH". Esto incluye gonadorelina.
busarslina, gosereling, leuprorelina y triptorefina. Estos medicamentos se utilizan para
tratar el cancer de mama, algunas alteraciones de salud femeninas (ginecologicas) y
la infertilidad.

Embarazo y lactancia

Mo tome ANASTROZOL GLENMARK si esta emberazada o en periodo de lactancia
Interrumpa ANASTROZOL GLENMARK si se queda embarazada y consulle a su médico.
Consulte 8 su médico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccidn y uso de maguinas

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

T

IF-2020-36881226-APN-DERMANMMAT
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Comprimides Aecubiertos 1 mg
ANASTROZOL GLENMARK contiene lactosa. que es un fipo de azdcar, Sisu médico e

ha indicade que padece una intolerancia a ciertos azucares, consulte con & antes de
fomar ests medicemento.

3. Como tomar ANASTROZOL GLENMARK comprimidos recubiertos
Siga exactamente las instruccienes de administracion de este medicamento Indicadas por
su medico. En caso de duda. consulte de nueve & su medico.

* L3 dosis recomendada as un comprimido diario

* Intente tomar al comprimido a la misma hora cada dia.

* Trague & compnmide antero con ayuda de agua.

* Puede tomar ANASTROZOL GLENMARK antes, durante ¢ después de las comidas.

Siga tomando ANASTROZOL GLENMARK durante el tismpo que le indique su médico.
Se trata de un tratamiento a largo plazo y puede gue necesite tomarlo durante varios
anos. En caso de duda, consulie a st médico.

Uso en nifios y adolescentes
ANASTROZOL GLENMARK no debe administrarse a nifios y adolescantes,

Sl toma mas ANASTROZOL GLENMARK del que debe
Si toma mis ANASTROZOL GLENMAREK del gque debe, contacte inmediatamente con un
médico.

5i olvidd tomar ANASTROZOL GLENMARK

Sl alvida tomar una dosis, simplemente tome la préxima dosis normalments.

No tome una dosis doble (dos dosis al mismo tempo) para compensar las dosis
olvidadas,

Si interrumpe el tratamiento con ANASTROZOL GLENMARK
Mo deje de tomar sus comprimidos a menos gue se lo Indigue sIFFP620:868881226-APN-DERMANMMAT
Si tiene cualquier oira duda sobre ei uso de este medicamento, pregunte 8 su médico.

Pagina dede 136
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AMASTRCEDL GLENMARK
Comipiimidos Repullarios L mg

4. Posibles efectos adversos

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

Deje de tomar Anastrozol Glenmark y busque efectos secundarios raros (pueden afectar
hasta 1 de cada 10.000 persanas)

Efectos adversos muy frecuenies pueden afectar a més de 1 de cada 10 personas
» Dolor de cabeza.
» Sofocos.
= Sensacion de mareo (nausaas).
*  Erupcitn cutdnea.
= [Doloro rigidez en las arliculaciones,
= |nflamacién de las articulaciones (artritls),
= [Debilidad (astenia),
* Peérdida dsea (osleoporosis).

Efectos adversos frecuentes pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

* Perdida de apetito.

* Aumentc o elevados niveles de un compuesto graso en sangre conocido como
colesterol, gue seria obsarvado en un analisis de sangre (Hipercolesterolemia)

= Somnaolencia.

= Sindrome del tinel carpiano (hormigueo, dolor, sensacidn de fris, debilidad en zonas
de [a mano).

= Cosquilleo, hormiguec o entumecimiento de la piel, perdida Mfata de gusto

(Parestesia).

= Diarreg

* Yomitos.

= Camblos en las pruebas sanguineas (Incremento en la fosfatasa alcalina, alanina
aminotransferasa y aspariato aminctransferasa) IF-2020-36881220-A PN-DERMANMMA T

= Debilitamiento del pelo (alopecia),

Pagina & 8 ricn 5 4
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» Reacciones alérgicas (hipersensibilidad) incluyendo cara, lablos o lengua

* Diolor dzeo.

» Seqguedad vaginal

* Hemorragia vagina! (normalmente en las primeras semanas de tratamiento - =i la
hemerragia confinda, habla con su medico),

* [Dolor muscular

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

= Cambioz en pruebas sanguineas especiales que muestran como esta funcionando su
higado {gamma-GT y billrrubina).

* |nflamacidn del higade (hepatitis).

s Urbicaria o habones.

= Dedo en resorte (alteracién en la que ung de los dedos de la mano se gueda en
pisicidn doblada).

* Aumentc en la cantidad de calcio en la sangre (Hipercalcamia). Si usted experimenta
nauseas vomtos y sed, informe a su médico ya que usted puede necesitar un
analsis de sangre.

Efectos adversos rares pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

* |nflamacion rara de la piel que puede inclulr manchas rojes o ampollas (Eritema
multiforme).

= Erupcidn cutdnea provocada por hipersensibiiidad (eslo puede ser debido a una
reaccidn alérgica o anafilactoide),

* |Inflamacitn de los vasos sanguineocs pequefios provocando coloracion roja o plrpura
de [a piel. Muy raramente pueden tener lugar sintomas de dolor articular, de
estdmaga y de rifiones, esto se conoce como "plrpura de Henoch-Schanlein”

Efectos adversos muy raros pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas
* Lina reaccidn cutanea extremadamente grave con dlceras o ampollas en la piel. Esto
88 conoce cama “sindrome de Stevens-Johnson”®,
* Reacciones alérgicas (hipersensibilidad) con hinchazan (#8-2820:386612204%PN-DERMANNMMA T
causar dificuttad al tragar o respirar. Esto se conoce como “angioedema”
Pagina 6 ede il;g
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ARBSTROZOL GLENKMARE
Comprimidos Recublertos 1 mg

Efectos sobre sus huesos

ANASTROZOL GLENMARK disminuye logs niveles de las hormonas denominadas
esirdgenos presentas en su organismo. Esto puede reducir & contenide mineral de sus
huesos. Estos pueden ser menos fueres y hacer que las fractures sean mas probables.
Su médico controlara estos riesgos segun las directrices de tratamiento del estado de los
fuesgs en mujeres postmenopausicas. Deba habiar con su médico sobre los nesgos y
opciones de tratamiento.

Si considera que alguno de los efecios adversos que sufre es grave o si aprecla cualquler
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualguier ipo de afecto adverso, consulte a su médico Inciuso s se trata
de efectos adversos gue no aparecen en este prospecto. Mediante la comunicacian de
efectos adversos usted puede contribuir 8 proporcionar mas informacidn sobre la
seguridad de este medicamento.

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede lenar la ficha gue estd en |a

Pagina Web de la ANMAT: hitp./www anmat gov. arfarmacovigilanclaMotificer asp o
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234,

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutidrrez (011) 4952-8B66/2247

Hospital Dr. A. Posadas (011) A654-8648 [ 4658-7777 | 0800-333-0180

Hospital Pedro de Elizalde (011) 4300-2115 / 4382-8063

Hospital Dr. Juan A. Ferndndez (011) 4808-2655

6. Conservacion de ANASTROZOL GLENMARK
Conservar en lugar seco a una temperatura entre 15 *C a 30 "JF-2020-38881226-A PN-DERMANMMAT

~=syark (anarlss 5.A
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Mantener este medicamento fuera de la visia y del alcance de los nifios. Guarde los
compnmidos en un lugar seguro donde los nifios no fos vean nl los alcancen. Sus

compimidos podrian perudicanas,
Mo utilice este medicamento después de |a fecha da vencimiento gque aparece en e
anvase,

Consarvar an & envase original

6. Contenido del envase e informacidn adicional

Composicién de ANASTROZOL GLENMARK

Cada comprimido contiana:

- El principlo aclive es anastrozol. Cada comprimido recubierto con pelicula contiens 1 mg
de anastrozaol.

- Loz demés componentes son lactosa monohidreto, celulosa microcristalina, almiddn
pregelatinizado, almidon glicolato de sodio, povidona K-30, estearasto de magnesio,
Opadry |l blanco, PEG 8000 0,30 mg y agua destilada.

Aspecto de ANASTROZOL GLENMARK y contenido del envase

Comprimidos biancos recubiartos.

PRESENTACION:

Envase con 30 comprimides recubiertos.
"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS™

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
¥ VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA
- NQ UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

ES UN RIESGO PARA LA SALUD INTERRUMPIR EL TRATAMIENTO O MODIFICAR
LA DOSIS INDICADA POR SU MEDICO SIN CONSULTARLQ, F-2020-3888122G-A PN-DERMANMMAT
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Especialidad medicinal autorizada por ef Ministario de Salud,
Certificado N° 50805
Citima revisidn: Mayn 2020

AMASTROZOL GLEMMARK
Compeimidos Recublerios 1 me

Glenmark Generics S.A.

Calle 8 N" 583
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(B1629MAX] Pilar, Bs. As . Argentina

T +54 0230-4529555

www_glenmarkpharma.com

Correo electronico. infosrgentina@alenmarkpharma.com
Direccidn técnice: Alicia Gentile - Farmacéutica
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