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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1633-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2023-69676490-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-69676490-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de prospectos e informaciéon para e paciente para la Especialidad Medicina denominada
ANASTROZOL ECZANE / ANASTROZOL, Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS/ ANASTROZOL 1 mg; aprobada por Certificado N° 55.630.

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 Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. propietaria de la



Especialidad Medicina denominada ANASTROZOL ECZANE / ANASTROZOL, Forma Farmacéutica y
Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / ANASTROZOL 1 mg; € nuevo proyecto de prospecto
obrante en el documento |F-2024-14380920-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrante en €l
documento 1F-2024-14380833-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 55.630, 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 prospectos e informacion para € paciente. Girese a la Direccién de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.
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ANASTROZOL ECZANE
- Za n e ANASTROZOL 1 mg

ANASTROZOL ECZANE

Anastrozol 1 mg
Comprimidos Recubiertos
INDUSTRIA ARGENTINA - VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

COMPOSICION
Cada comprimido recubierto de ANASTROZOL ECZANE contiene:

ANASTROZOL ...ttt ettt 1.0 mg
NUCLEO

[ [ o 17 P ESSPSPRR 50.0 mg
Celulosa microcristaling .......ccceevvieeeiiee e, 23.0mg
Almiddn pregelatinizado ........cooeeeeveineeneenieeeeecee e 20.0 mg
Almidon glicolato de sodio .....cccvvevecieeecieecee e, 3.0mg
PVP K B0 ittt 2.0mg
Estearato de Magnesio .....ccceeveerveeiieeniieniie e 1.0 mg
CUBIERTA

Hidroxipropilmetilcelulosa .......ccccooieviiniiineiiiieen 3.25mg
PEG 6000 ....cuveeiveeiieniieeeite ettt ettt 2.00 mg
Didxido de titanio ......ccoceeiieeiiiiiieee e 0.75mg

ACCION TERAPEUTICA:
Antineopldsico. Antiestrégeno.

Accion Terapéutica:
Inhibidor de la aromatasa.

Propiedades farmacoldgicas:

ANASTROZOL es un inhibidor de la aromatasa no esteroide, potente y altamente selectivo. En
mujeres post- menopdausicas el estradiol se produce principalmente a partir de la conversion de
androstenodiona en estrona a través del complejo de la enzima aromatasa en los tejidos
periféricos. La estrona se convierte seguidamente en estradiol. Se ha visto que la reduccién de los
niveles de estradiol circulante produce un efecto beneficioso en mujeres con cancer de mama.
En las mujeres post-menopausicas, ANASTROZOL, suministrado en dosis diarias de 1 mg, produjo
la supresion del estradiol en mas del 80% usando un ensayo altamente sensible.

En los ensayos clinicos controlados, una dosis diaria de 1 mg de ANASTROZOL produjo una
eficiencia clinica comparable a un tratamiento hormonal estdndar con acetato de megestrol.
ANASTROZOL no posee actividad progestogénica, androgénica o estrogénica.

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

Mecanismo de acciéon
Muchos de los tumores de mama poseen receptores de estrégenos positivos que estimulan su
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~ ANASTROZOL ECZANE
Ao Z a n e ANASTROZOL 1 mg

La principal fuente de estrégenos circulantes en la mujer postmenopausica es generada por la
conversidn de la androstenodiona secretada por la glandula adrenal, en estrona, que se convierte
en estradiol. Dicha conversion se realiza por intermedio del complejo enzima aromatasa, presente
en los tejidos periféricos, por lo que es responsable de la sintesis no ovarica de estrégenos.
También algunos tumores contienen aromatasa. La disminucién de los niveles plasmaticos de
estradiol posee un efecto beneficioso en las mujeres con cancer de mama, ya que muchos de ellos
poseen receptores estrogénicos.

ANASTROZOL, es inhibidor altamente selectivo de la aromatasa, no-esteroideo. Desciende los
niveles de estradiol circulante y no tiene efecto detectable en la formacién de corticosteroides o
aldosterona.

Propiedades farmacocinéticas

La absorcidon de anastrozol es rapida y las concentraciones plasmdticas mdximas se producen por
lo general dentro de las 2 horas desde la administracidn (en condiciones de ayuno). Se elimina
lentamente con una vida media de eliminacion plasmética de 40 a 50 horas. El alimento disminuye
levemente el porcentaje pero no el alcance de la absorcién. Las concentraciones plasmaticas de
equilibrio de anastrozol del 90% al 95% se alcanzan luego de 7 dosis diarias. No hay evidencia de
dependencia en tiempo o en dosis de los pardmetros farmacocinéticos de anastrozol. La
farmacocinética de anastrozol es independiente de la edad en mujeres post-menopausicas y no
ha sido estudiada en nifios. Se une sélo en un 40% a las proteinas del plasma y en mujeres post-
menopausicas se metaboliza ampliamente, con menos del 10% de la dosis excretada en la orina,
sin cambios dentro de las 72 horas después de la administracién. El metabolismo consiste en N-
dialquilacidn, hidroxilacién y glucuronizacion. Los metabolitos se excretan principalmente por via
urinaria. El triazol, un metabolito importante en el plasma vy la orina, no inhibe la aromatasa. La
depuracion de una dosis en voluntarios con cirrosis hepatica estable o insuficiencia renal se
encontroé dentro del rango observado en voluntarios sanos.

Indicaciones

ANASTROZOL esta indicado para el cancer de mama avanzado con progresién en mujeres
postmenopdusicas luego del tratamiento con Tamoxifeno.

Los pacientes con receptores negativos de estrégeno y con mala respuesta al Tamoxifeno en
general no responden tampoco al Anastrozol.

DOSIS Y VIiA DE ADMINISTRACION:

Adultos (incluyendo pacientes de edad avanzada):

Un comprimido de 1 mg por via oral al dia.

Insuficiencia renal: No se recomienda modificar la dosis.
Insuficiencia hepatica: No se recomienda modificar la dosis.

CONTRAINDICACIONES
ANASTROZOL ECZANE no debe ser administrado durante el embarazo o la lactancia
Hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a cualquiera de los componentes del producto.

REACCIONES ADVERSAS

. Bradicardias principalmente de
Muy comunes Sistema vascular ) )
intensidad leve o moderada
(10%) — —
Trastornos psiquiatricos Depresion
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Comunes
(1% y < 10%)

Sintomas generales

Astenia, principalmente de
intensidad leve o moderada.

Sistema musculoesquelético

Dolor articular/rigidez,
principalmente de intensidad
leve o moderada

Sistema reproductivo y mamas

Resequedad vaginal,
principalmente de intensidad
leve 0 moderada.

Piel y tejido subcutaneo

Adelgazamiento de cabello
principalmente de intensidad
leve o moderada

Erupcién cutanea,
principalmente de intensidad
leve 0 moderada

Gastrointestinal

Ndusea, principalmente de
intensidad leve o moderada.
Diarrea, principalmente de
intensidad leve o moderada.

Sistema nervioso

Cefalea, principalmente de
intensidad leve o moderada.

Poco comunes
(0.1% y<1%)

Sistema reproductivo y mamas

Sangrado vaginal,
principalmente de intensidad
leve o moderada

Metabolismo y nutricién

Anorexia, principalmente de
intensidad leve
Hipercolesterolemia,
principalmente de intensidad
leve o moderada.

Gastrointestinal

Vomito, principalmente de
intensidad leve o moderada

Sistema nervioso

Somnolencia, principalmente de
intensidad leve o moderada

Muy raras
(<0.01%)

Piel y tejido subcutaneo

Eritema multiforme.
Sindrome de Stevens-Johnson

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.

Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento
"Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de
la ANMAT: http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde

0800-333-1234"

Interacciones e incompatibilidades
Una revision de la base de datos de ensayos clinicos de seguridad no revelé evidencia de
interaccion clinicamente significativa en pacientes tratados con ANASTROZOL y que ademas
recibian otros farmacos de prescripcién comun. No hay hasta la fecha informacién clinica sobre el
uso de ANASTROZOL en combinacidon con otros agentes antineoplasicos. No se deben
coadministrar terapias que contengan estrégenos junto con ANASTROZOL, ya que aquellas
antagonizan su accion farmacoldgica.

Precauciones y advertencias

No se recomienda su uso en nifios 0 mujeres premenopausicas.

IF-h'ﬁz%Q%z%ﬂ%Q}@B&z@ RMBANMAT
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Antes de iniciar el tratamiento debe descartarse embarazo. Dado que la mayoria de los farmacos
se excretan por la leche materna no estd recomendado su uso durante la lactancia. Debe ser
administrado por un médico con experiencia en tratamientos antineopldsicos.

No hay estudios suficientes sobre posibles efectos mutagénicos, carcinogénicos.

Puede provocar astenia y somnolencia, por lo que se recomienda precaucién al conducir u operar
magquinarias.

Sobredosificacion:

No hay experiencia clinica de casos de sobredosis accidental. En estudios realizados con animales
el anastrozol produjo baja toxicidad aguda. Se han llevado a cabo ensayos clinicos con varias
dosificaciones de ANASTROZOL. Se suministraron hasta 60 mg en una sola dosis a hombres sanos,
voluntarios, y hasta 10 mg diarios a mujeres post-menopausicas con cancer de mama avanzado;
esas dosificaciones fueron bien toleradas.

No se ha establecido una dosis Unica de ANASTROZOL qua provoque sintomas capaces de
amenazar la vida. No hay un antidoto especifico para la sobredosis y el tratamiento debe ser
sintomatico. Se debe considerar la posibilidad de que se hayan administrado multiples agentes.
Si la paciente esta consciente, puede inducirse el vomito. La didlisis puede ser util porque
ANASTROZOL no se une en gran proporcion a las proteinas plasmaticas.

Se indica sostén general, incluido el monitoreo de los signos vitales y una observacion constante
del paciente.

CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente hasta 30 °Cy protegido de la luz, en su estuche original.

PRESENTACIONES:
Envases de 28, 30 y 50 comprimidos recubiertos para la venta al publico, y 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos para Uso Hospitalario Exclusivo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
NO SE USE EN EL EMBARAZO NI EN LA LACTANCIA.

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud. Certificado N° 55.630.

Este medicamento debe expenderse bajo receta médica y, no puede repetirse sin una nueva
receta.

LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.
WWWw.eczane.com.ar

Laprida 43 — Avellaneda, Buenos Aires

Tel: (011) 5263-9727

Direccion Técnica: José Luis Cambiaso - Farmacéutico

Elaborado en Laprida 43, Avellaneda.

/
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e siestd en embarazada o en periodo de lactancia

ANASTROZOL ECZANE contiene Lactosa
Si su médico le ha indicado que es intolerante a ciertos azucares, consulte si puede to-
mar Anastrozol Eczane ya que contiene Lactosa.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Anastrozol
Eczane.
¢ si todavia tiene periodos menstruales y no presenta la menopausia,
e si esta tomando un medicamento que contiene tamoxifeno o medicamentos que
contengan estrégeno,
 si alguna vez ha padecido alguna alteracion que afecte a la fortaleza de sus hue-
sos (osteoporosis),
¢ si padece algun problema de higado o de rifiones.

Si no esta segura de si algo de esto le afecta, consulte a su médico o farmacéutico antes
de tomar Anastrozol Eczane.

En caso de ingresar en el hospital, comunique al personal sanitario que esta tomando
Anastrozol.

Otros medicamentos y ANASTROZOL ECZANE

Informe a su médico y/o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria
tener que tomar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta y medica-
mentos a base de plantas.

Anastrozol puede afectar la forma de actuar de algunos medicamentos y algunos medi-
camentos pueden tener efecto sobre Anastrozol.

No tome Anastrozol si ya esta en tratamiento con cualquiera de los siguientes medica-
mentos:

e ciertos medicamentos para tratar el cancer de mama (moduladores selectivos del
receptos estrogénico), como por ejemplo, medicamentos que contienen tamoxi-
feno. Esto se debe a que estos medicamentos pueden hacer que Anastrozol deje
de actuar adecuadamente

e medicamentos que contengan estrogenos, como la terapia hormonal de sustitu-
cion (THS), pastillas anticonceptivas, cremas con estrégenos, anillos vaginales u
6vulos vaginales.

Si se encuentra en algunas de las siguientes situaciones, pida consejo a su médico o
farmacéutico

Informe a su médico si esta tomando lo siguiente:

e un medicamento conocido como “Analogo LHRH”. Esto incluye gonadorelina, bu-
serelina, goserelina, leuprorelina y triptorelina. Estos medicamentos se utilizan pa-

TF-H23024, 43889808 AR N AR IMAT
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ra tratar el cancer de mama, algunas alteraciones de salud ginecolégicas y la in-
fertilidad

Embarazo y lactancia
¢ No debe tomar Anastrozol si estd embarazada o si cree que podria estar
embarazada, pues podria daiar al feto.
¢ No debe quedarse embarazada mientras toma este medicamento.
e Se desconoce si Anastrozol pasa a la leche materna. No debe dar el pecho si esta
tomando Anastrozol.

Conduccién y uso de maquinas

Es improbable que Anastrozol afecte su capacidad para conducir y utilizar maquinas. Si
siente mareo, debilidad o cansancio mientras toma Anastrozol, no conduzca ni utilice
herramientas o maquinas. Y consulte a su médico y/o farmacéutico.

3. Como tomar ANASTROZOL ECZANE
Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por
su médico y/o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

La dosis recomendada es de 1 comprimido por dia.

Intente tomar el comprimido siempre a la misma hora cada dia.
Puede tomarlo antes, durante o después de alguna comida.
No mastique, triture, disuelva ni divida los comprimidos

Trague el comprimido entero con un vaso de agua.

Siga tomando Anastrozol durante el tiempo que el médico le indique. Es un tratamiento a
largo plazo y puede durar varios anos. En caso de dudas, consulte a su médico y/o far-
macéutico.

Uso en nifios y adolescentes
Anastrozol no debe administrarse a nifios ni adolescentes

Si toma mas Anastrozol del que debe
Si toma mas Anastrozol que su dosis habitual, consulte con un médico o vaya a un hospi-
tal inmediatamente.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel.:
(011)4692-6666 / 2247.Hospital A. Posadas: Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Si olvidé tomar Anastrozol
Si olvida tomar Anastrozol, debe tomar la siguiente dosis a la hora habitual. No tome una

dosis doble para compensar la dosis olvidada. j
175022074, 443808 AB DERMAANMAT
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico y/o
farmacéutico.

Si interrumpe el tratamiento con Anastrozol Eczane
No deje de tomar Anastrozol a menos que su médico asi se lo indique. Si tiene dudas
consulte con su médico y/o farmacéutico.

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

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
e Dolor de cabeza
e Sofocos
e Sensacion de mareo (nauseas)
e Erupcion cutanea
e Dolor o rigidez en articulaciones
o Inflamacion de las articulaciones (artritis)
e Debilidad
o Perdida ésea (osteoporosis)
e Depresion

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

e Pérdida de apetito

e Aumento o elevados niveles de un compuesto graso en sangre (colesterol, este se
observa en pruebas de laboratorio)

e Somnolencia

e Sindrome de tunel carpiano (hormigueo, dolor, sensacién de frio, debilidad en
zonas de la mano)

e Cosquilleo, hormigueo o entumecimiento de la piel, perdida o falta de gusto

e Diarrea

e Vomitos
e Cambios en las pruebas sanguineas que muestran en qué medida su higado esta
funcionando

e Debilitamiento del pelo (pérdida de cabello)

e Reacciones alérgicas (hipersensibilidad) incluyendo cara, labios o lengua}

e Dolor 6seo

e Sequedad vaginal

e Hemorragia vaginal (normalmente en las primeras semanas del tratamiento, si la
hemorragia continua, hable con su médico)

e Dolor muscular

1F-Ho3072 3 38P5PRY gj@@&aﬁéﬁ\‘ MAT
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Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

e Cambios en las pruebas sanguineas especiales que muestran como esta
funcionando su higado (gamma-GT vy bilirrubina)

¢ Inflamacion del higado (hepatitis)

e Urticaria o habones

e Dedo en resorte (alteracion en la que uno de los dedos de la mano de queda en
posicion doblada)

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

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
¢ Inflamacién rara de la piel que puede incluir manchas rojas o ampollas
e Erupcién cutanea provocada por hipersensibilidad (esto puede ser debido a una
reaccion alérgica o anafilactica)
¢ Inflamacién de los vasos sanguineos pequerios provocando coloracién roja o
purpura de la piel; muy raramente pueden tener lugar sintomas de dolor articular,
de estébmago y de rifiones, esto se conoce como “purpura de Henoch-Schénlein”

Muy Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
e Reaccién cutanea extremadamente grave con Ulceras o ampollas en la piel. Esto
se conoce como “sindrome de Stevens-Johnson”
e 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
posmenopausicas. Debe hablar con un 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 podrian tener un aumento de los sintomas
relacionados con una baja del flujo sanguineo en el corazén

Consulte inmediatamente a su médico si presenta dolor de pecho o falta de aire durante
el tratamiento con ANASTROZOL ECZANE. Este medicamento puede causar también un

aumento de la presion arterial 15-H52024,44389833-ARY ﬂﬁWM AT
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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.

Comunicacion de efectos adversos
Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha técnica
que esta en la pagina web del ANMAT
“http:/www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp“ o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234

5. Conservacion de ANASTROZOL ECZANE

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el enva-
se. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar a temperatura ambiente hasta 30 °C y protegido de la luz, en su estuche origi-
nal.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion

El principio activo es Anastrozol, cada comprimido recubierto contiene 1 mg de Anastro-
zol.

Los demas componentes (excipientes) son:

Nucleo: Lactosa, celulosa microcristalina, almiddn pregelatinizado, almidon glicolato de
sodio, PVP K30 y estearato de magnesio

Recubrimiento: Hidroxipropilmetilcelulosa, PEG 6000 y diéxido de titanio

Aspecto del producto y contenido del envase

Estuches por 28, 30 y 50 comprimidos recubiertos para la venta al publico y de 100, 500 y
1000 comprimidos recubiertos para uso exclusivo hospitalario

Los comprimidos son de color blanco

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 55.630
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
www.eczane.com.ar
Laprida 43 - Avellaneda
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