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Zeurofarma
Anastrozol
Eurofarma
1mg

PARA CENTROAMERICA'Y REP. DOMINICANA
Comprimido Recubierto

FORMAS FARMACEUTICAS Y PRESENTACION

Comprimido recubierto, Img. Cada caja contiene 30 comprimidos recubiertos.

USO EN ADULTOS

Uso Oral

Composicion:

Cada comprimido recubierto de Anastrozol contiene:

Anastrozol.. .....lmg
Lomprlmldo

Excipientes c.s.|
Excipientes: lactosa, povidona, croscarmelosa sédica, estearato de magnesio, hipromelosa, macrogol,
dioxido de titanio.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Accion esperada del medicamento

Un programa extenso de estudio clinicos de Fase III demostré que el Anastrozol es un tratamiento eficaz
para el cancer de mama inicial y el cancer de mama avanzado, adecuado para terapia endocrina en mujeres
postmenopausicas.

En un amplio estudio de Fase 11, desarrollado en 9366 mujeres psotmenopéusicas con cancer de mama
operable, se demostro que el Anastrozol es estadisticamente supenor al Tamoxifeno respecto a sobrevwencla

Antes de la administracion de Anastrozol.

Uso durante el embarazo y lactancia.

El Anastrozol esta contra indicado durante el embarazo y la lactancia.

INTERACCIONES ENTRE MEDICAMENTOS

Los estudios de interaccion clinica con antipirina y cimetidina indican que es improbable que la admmlstmclon

estadist

1 de Anastrozol y otras drogas resulte en

ala enfermedad. La mcldcnma del cancer de mama | present6 una

i iva para el A do con el Tamoxifeno. El tiempo de recaida a largo plazo también
fue numéricamente superior para el Anastrozol. La combinacion de Anastrozol y Tamoxifeno no demostrd
ningéin beneficio relacionado con la eficacia en comparacién con el Tamoxifeno solo.

e
significativas mediadas por el citocromo P450. Una revision de base de datos de los estudios cllmcns sobre
la seguridad no evidenci interacciones cli en tratados con Anasn’ozol que
fue también recibieron otras drogas generalmente prescritas. No se pi on n

si gmﬁcallvas con bifosfonatos. Tamoxifeno y/u otros tratamientos con estrogeno no deben ser admmlslrados

la combinacion de Anastrozol y Tamoxifeno no demostré ningtin beneficio relacionado con la eficacia en
comparacion con uso aislado de Tamoxifeno en este grupo de pacientes.

Propiedades Farmacocinéticas
Laabsorcion de Anastrozol es rapida y las

ocurren nor dentro

con Anastrozol, porque podria disminuir su accion farmacologica.

REACCIONES ADVERSAS

El Anastrozol generalmente es bien tolerado. Las reacciones adversas han sido de leves a moderadas, con
pocas suspensiones de tratamiento por reaccion indeseables.

Las reacciones observadas fueron:

de las 2 horas a pamr de la admlmstracmn (en estado de ayuno). El Anastrozol es

con u dio de on de 40 a 50 horas. Los alimentos reducen levemente la tasa de
absorcioén pero no la extension de la absorcion. No se espera que una pequefia alteracion en la tasa de
absorcion resulte en un efecto cli 0 en las plasmiticas en estado de
equilibrio dina durante la de una dosis diaria de Anastrozol. Después de 7 dosis (de
Img/dia), se obtienen aproximadamente de 90% a 95% de las concentraciones plasmaticas de Anaslmzol en
estado de equilibrio dinamico. No existen evidencias de que los para farmacocinéticos de Anz
dependan del tiempo o de a dosis.

La farmacocinética del Anastrozol es independiente de edad en mujeres en la posmenopausia.

La farmacocinética no fue evaluada en ninos.

El Anastrozol presenta solamente 40% de adhesion a las proteinas plasméticas. El Anastrozol es metabolizado

Tratamiento para el cancer de mama inicial en mujeres en la etapa pc Reduccion de i

extensivamente por mujeres en la postmenopausia, pues menos del 10% de la dosis es excretada en la orina
bolismo del A

en fonna Iterada hasta 72 horas después de la ad on. I ocurre por
N. il;

de cancer de mama contralateral en pacientes que han recibido A | como en

cl tratamiento inicial de cancer de mama. Tratamiento de cancer de mama. Tratamiento de cancer de mama

avanzada en mujeres en la posmenopausia.

Cuidados de almacenamiento

Conservar a temperatura ambiente (a menor de30°C). Mantener los comprimidos en el empaque original.

Si su médico interrumpe el tratamiento, los comprimidos deben ser descartados de modo apropiado.

Embarazo y lactancia

EIA 1 estd indicado durante el y la lactancia. En caso de presentarse embarazo

durante o después del tratamiento informe de su médico. Informe a su médico si se encuentra lactando.

Cuidados de administracién

Siga la orientacion de su médico respetando siempre los horarios, las dosis y la duracion del tratamiento. El

comprimido de Anastrozol no debe ser masticado. Ingieralo entero con agua. Trate de tomar su comprimido

en el mismo horario todos los dias. Consuma Anastrozol segin la prescripcion de su médico. Sin embargo,

si deja de tomar una dosis, o tome una dosis adicional, simplemente contintie con el tratamiento habitual. Si

toma una dosis mayor que la normal, contacte a su médico o acérquese al hospital mas cercano.

Interrupcion del tratamiento

No interrumpa el tratamiento sin hacérselo saber a su médico.

Reacciones adversas

Intorme a su médico sobre el de i d dabl Puede p e efectos
como enr del cabello, dad vaginal, anorexia (perdlda del

apetito), nduseas, vomitos, diarrea, astenia, sensacion de debilidad, cefalea somnolencia y erupciones cutineas.

TODO MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Consumo simultaneo con otras sustancias

Mientras se encuentre bajo tratamiento con Anastrozol, no tome nmgun otro medicamento sin el

hidroxilacion y glicuronidacion. Los metabolitos son excretados primariamente a través
delaorina. El triazol, principal metabolito en el plasma y en la orina, no inhibe la aromatasa. La depuracion
oral aparente de Anastrozol en voluntarios con cirrosis hepatica o insuficiencia renal estable se situd dentro
del intervalo observado en voluntarios normales.

Informacion preclinica de seguridad relevante para el médico que prescribe Toxicidad aguda

En los estudios de toxicidad aguda en roedores, la dosis letal mediana de Anastrozol fue superior a 100mg/
kg/dia por via oral y superior a 50 mg/kg/dia por via intraperitoneal. En el estudio de toxicidad aguda oral
en perros, la dosis letal promedio fue superior a 45mg/kg/dia.

Toxicidad crénica

Los estudios de toxicidad de dosis miltiples utilizaron ratones y perros. No se establecieron nieles sin
efecto para el Anastrozol en los estudios de toxicidad, sin embargo, los efectos observados con la dosis
baja (I mg/kg/dia) y con dosis medias (perros: 3 mg/kg/dia; ratones: 5 mg/kg/dia), estan relacionadas con
las propiedades farmacoldgicas o inductoras enzimaticas de Anastrozol y no estuvieron acompafiadas por
alteraciones toxicas o degenerativas.

Mutagenicidad

Los estudios de toxicologia genética con A 1 des
Toxicologia repro ductiva

La administracion oral de Anastrozol en ratas y conejos en embarazo no produjo efectos teratogénicos en
dosis de hasta 1.0y 0.2 mg/kg/dia, respectivamente. Los efectos observados (amento de placenta en ratas
e interrupcion del embarazo en conejos), estuvieron dos con la far del La
administracion oral del Anastrozol en ratas tuvo una alta incidencia de infertilidad en la dosis de Img/kg/

que estono es énico o

Incidencia Sistema Reaccion Adversa

Muy comunes (> 10%) Vascular Enrojecimientos**

Astenia**
Dolor en las articulaciones/ enrojecimiento**
esecamiento vaginal**
Debilitamiento del cabello**/
Rash**

Generalmente
Musculoesqueleuco tejido
conjuntivo y 6seo.
Sistema reproductor y mamario.
Piel y tejido subcutineo
Gastrointestinal
Sistema nervioso

(= 1% e < 10%)

Nausea y diarrea**
Cefalea**

Sangrado vaginal**
Anorexia**/
Hlpercolestemlemla* *

Vomito**
Somnolencia**

Sistema reproductor y mamario
Metabolismo y nutricion
Gastroinstestinal
Sistema nervioso

Raras (20.1% e <1%)

Eritema multiforme /

Muy raras (<0.01%) Sindrome de Stevens-Johnson

Piel y tejido subcutaneo

**Las reacciones adversas fueron principalmente leves o moderadas, excepto la anorexia que fue leve.
*Después de cambiar de un tratamiento hormonal a un tratamiento con Anastrozol se presentd poco
frecuentemente y durante las primeras semana; d vagmal pri | >en las con cancer
de mama do. Siel do persiste, on adici

Raramente fue reportada una elevacion de gama-GTy dc fosfalasa alcalina (>0.1%y < 1%). No se establecio
una reaccion causal par esas alteraciones.

Si presenta alguno de estos sintomas, llame a su médico inmediato: dolor en el pecho, dolor de garganta, tos,
fiebre, escalofrios, inflamacion de las glandulas u otros signos de infecci enrc )0
calor en lamano o el brazo, necesidad urgente de orinar, dificultad o dolor al orinar, vision borrosa o cambios
en la vision, coloracion amarillenta en la piel o los ojos, dolor en la parte superior derecha del estomago,
lesiones, ulceras 0 ampollas en la piel, sarpullido, urticaria, comezon, falta de aire, dificultad para tragar o
respirar, inflamacion de los ojos, la cara, los labios, la lengua, la garganta, los brazos, las manos, los pies,
los tobillos, o las pantorrillas.

El Anastrozol puede provocar P la. Puede la densidad de los huesos y

dia y aumento la perdida de la preimplantacion en la dosis de 0.02 mg/kg/dia. Estos efectos
relacionados con la farmacologia 10034AA del ¢ y fueron I revertidos luego de un
penndo de 65 semanas sin tratamiento.

consentimiento de su médico. Informe a su médico sobre cual, otro que esté
antes del inicio o durante el tratamiento.

nes y preca 1 PIT T
El Anastrozol esta contraindicado en todos los casos de da de sus

No se recomienda el uso de Anastrozol en menores.
Anastrozol no debe ser a mujeres p
enfermedad que afecte el higado o los rifiones.
Informe a sumédico sobre cualquier medicamento que esté usando, antes del inicio o durante el tratamiento.
Si usted tuviera que ser mtemada informe el equlpo médico que estd tomando Anastrozol.

idad para d y/u operar
Es improbable que el Anastrozol comprometa la capacidad de las pacientes para conducir u operar maquinas.
Sin embargo se ha presentado astenia y somnolencia con el uso de este medicamento. Si se presentan estos
sintomas debe ser precavido para conducir u operar alguna maquina.
NO CONSUMA ESTE MEDICAMENTO SIN AUTORIZACION DE SU MEDICO, PODRIA SER
PELIGROSO PARA LA SALUD.
INFORMACION TECNICA
Propiedades Farmacodinamicas
El Anastrozol es un potente y altamente selectivo, inhibidor no-hormonal de aromatasa. En mujeres en la
postmenopausia, el estradiol es producido primariamente a partir de la conversion de la androstenediona
en estrona a través del complejo enzimatico aromatasa en los tejidos periféricos. Después, la estrona es
convertida en estradiol. Se ha demostrado que la reduccion de los niveles de estradiol circulante produce
un efecto positivo en mujeres con cancer de mama.
En las mujeres en la postmenopausia, el Anastrozol en dosis diarias de 1 mg genera una supresion del
estradiol superior a 80%, usando un método altamente sensible.
El Anastrozol no presenta actividad progestagénica, androgénica o estrogénica. Dosis diarias de Anastrozol
de hasta 10mg no generaron ningun efecto en la secrecion de cortisol o de aldosterona medida antes o
después de la prueba de provocacion con ACTH parametrizado. Por esta razon, no es necesario suministrar
suplementos corticoides.

Informe a su médico si sufre de alguna

brevivencia de las camadas de ratas que recibieron Anastrozol en dosis > 0.02 mg/mk/dia (a partir
dcl 17° dia de gestacion al 22° dia después del parto) se vio comprometida. Estos efectos estuvieron
relacionados con los efectos farmacologicos del compuesto en el parto. No se presentaron reacciones
adversas en el comportamiento o desempefio reproductivo de la camada de primera generacion atribuible
al tratamiento materno con Anastrozol.
Carcinogenia
Un estudio de dos afios sobre oncogenicidad en ratones result en un aumento en la incidencia de neoplasi:
hepaticas y polipos estromales uterinos en las hembras y adenomas de tiroides en los machos con una dosis
elevada (25 mg/kg/dia) solamente.
Estas alteraciones sucedieron con una dosis que represema una expmlclon 100 veces superior a lo que ocurre
con las dosis terapeunca: ent no son
Un estudio de dos afios sobre oncogemcldad en hamster, result6 en la induccion de tumores benignos de
ovario y modi de lmforehculares (menos sarcomas h|slmcmcos enlas
hembras y muertes rcsul!anlcs de los linfomas): Estas al d de
la inhibicion especifica de aromatasa en el hamster, sin relevancia chmca para el lralamlcnlo
INDICACIONES
Tratamiento del cancer de mama inicial en mujeres poslmenopausluas
Reduccion de la incidencia del cancer de mama c:
terapia adyuvante del cancer de mama inicial.
Tratamiento de cincer de mama avanzado en mujeres postmenopausicas.
CONTRAINDICACIONES
Anastrozol esta contraindicado:
- Durante la gestacion o lactancia.
- En pacientes con hipersensibilidad al Anastrozol o a otros componentes de la formula.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
No se recomienda el uso de Anastrozol en nifios porque la seguridad y la eficacia no estan determinados en
éste grupo de pacientes. El Anaslrozol no fue investigado en pacientes con insuficiencia renal o hepatica
severa. El riesgo/ber | para tales paci; debe ser evaluado.

tratadas con A 1 como

las p des de que se p fracturas o roturas de huesos. Consulte a su médico
sobre los ncsgos de tomar este mcdlcamcnlo y para averiguar de qué forma puede disminuir estos riesgos.
POSOLOGIA Y ADMINISTRACION
Adultos (incluyendo adultos mayores): 1 mg por via oral una vez al dia.
Nifios: No se recomienda el uso de Anastrozol en nifios.
Insuficiencia renal: No se ienda ninguna al (ver Precauciones y Advertencias).
Insuficiencia hepatica: No se recomienda ninguna alteracion posologlca (Ver Precauciones y Advertencias).
SOBREDOSIS:
La experiencia clinica con idental de A I es limitada. No existen reportes donde
el paciente haya tomado dosis superiores a 60mg. No se observaron efectos toxicos ni efectos adversos
clinicamente relevantes.
Se observo toxicidad aguda en animales con dosis superiores a 45 mg/kg equivalente a 2.7g). Se realizaron
estudios clinicos con varias dosis de Anastrozol: hasta 60 mg en dosis unica, administrada a voluntarios
normales de sexo masculino, y hasta 10mg por dia, los a mujeres en lapc ausia con cancer
de mama avanzado. Esas dosis fueron bien toleradas. No se determind una dosis (inica de Anastrozol que
resulte en sintomas que puedan poner en riesgo la vida.
No existe ningun antidoto especifico contra la sobredosis y el tratamiento debe ser sintomatico. En el
tratamiento de una sobredosis se debe considerar la pos lad de que multiples agentes puedan ser tomados.
Se puede inducir vomito, si el paciente estd despierto. La didlisis puede ser Gtil, porque el Anastrozol no
presenta una elevada adhesion a p Estan indicadas medidas de soporte, incluyendo el
monitoreo frecuente de los signos S vitales y la observacion estricta del paciente.
Pacientes mayores
Ver posologia
VENTA BAJO PRESCRIPCION MEDICA
No. de lote, fecha de fabricacion y fecha de vencimiento: VER EMPAQUE
Para su seguridad mantenga este empaque hasta el uso total del medicamento
FABRICADO EN BRASIL POR EUROFARMA LABORATORIOS, S.A.
PARA EUROFARMA GUATEMALA, S.A. DE GUATEMALA. Servicio al cliente: (502) 6637-4569

Zeurofarma
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PARA URUGUAY Y PARAGUAY

FORMAS FARMACEUTICAS Y PRESENTACION

Anastrozol Eurofarma® - Estuche conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

USO ADULTO

Uso Oral

Composicién

Cada comprimido recubierto de Anastrozol Eurofarma® contiene:

Anastrozol 1 mg; excipientes c.s.p. 1 comprimido.

Excipientes: lactosa, povidona, croscarmelosa sodica, este

Indicaciones

Tratamiento de cancer de mama avanzado en mujeres posmenopdausicas. La eficacia no se ha demostrado en los recep-

tores de c@lrogcnoe negativos a menos que los pacientes tuvieran una anterior respuesta clinica positiva a tamoxifeno.
de mujeres | dusicas con hormonales positivos invasivos del cancer

i Tietilenelicol. dié

to de magnesio, 1 ido de titanio.

dg mama precoz.

Tratamiento adyuvante de cancer de mama precoz en mujeres postmenopéusicas con receptores hormonales
positivos, quienes han recibido 2 a 3 afios de tamoxifeno adyuvante.

Cuidados en la conservacion

Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C - 30°C). Mantener los comprimidos en su envase original.
Numero de lote y vencimiento: ver envase.

NO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA
EN EL ENVASE.

Embarazo ¥ lactancia

1 esta i durante el y la lactancia.

Informe a su médico en caso de embarazo durante la vigencia del tratamiento o luego de su término. Informe a
sumédico si estd amamantando.

Cuidados de administracién

Siga las indicaciones de sumédico respetando siempre los horarios, las dosis y la duracion del tratamiento. EI com-
primido de anastrozol no debe ser masticado. Ingiera el comprimido entero con agua. Intente tomar su comprimido
en el mismo horario todos los dias. Ud. debe tomar anastrozol conforme a la prescripcion de su médico. Entretanto,
si dejara de tomar una dosis, no tome una dosis adicional, simplemente retome el tratamiento habitual. En caso de
consumir una dosis mayor que la habitual, consulte a su médico o procure atenderse en el hospital mas proximo.
Interrupcién del tratamiento
No interrumpa el tratamiento sin el conocimiento de su médico. .
TODO MEDICAMENTO DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
CONTRAINDICACIONES
Anastrozol esta contraindicado:
« durante la gestacion o ]z\utanu .
+ en pacientes con hip

* en mujeres premenopausicas.
Precauciones y advertencias
Consulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar a tomar anastrozol:

« si todavia tiene los periodos menstruales y no presenta la menopausia.

« si esta tomando un medicamento que contiene tamoxifeno o medi 0

« si alguna vez ha padecido alguna alteracion que afecte a la fortaleza de sus huesos (osteoporosis).
« si padece algin pmblema de higado o de rifiones.

Si no esta segura de si algo de esto le afecta a usted, consulte a su médico antes de tomar anastrozol.
Efectos sobre la capacidad para conducir vehlculos u operar maquinaria

Es imp le que la de las pacientes de conducir vehiculos u operar maqui-
s. No obstante, ha sido descrita la apanuon de aslcma y somnolencia con el uso de este medicamento. Ante
ibilidad de estos sintomas, se cuando se cond ulos 0 se opera maquinaria.
NO CONSUMIR MEDICAMENTOS SIN EL CONOCIMENTO DE SU MEDICO, PUEDE SER
PELIGROSO PARA SU SALUD.

PROPIEDADES
Farmacodindmicas
Anastrozol es un potente inhibidor no-hormonal, altamente selectivo de la aromatasa.

al 0 a otros de la formula.

vida media de eliminacion plasmatica de 40 a 50 horas. Los reducen la tasa de
aunque no la cantidad absorbida. No se espera que una pequeiia alteracion de la tasa de absorcion resulte en un
efecto clinicamente significativo en las concentraciones plasmaticas en el estado de equilibrio dinamico durante la
administracion de una dosis diaria de anastrozol. Después de 7 dosis (dosis de 1 mg/dia), se obtienen aproximada-
mente entre el 90% a 95% de las concenlracmnes plasmancas de anaslwzol en estado de equilibrio dinamico. No
existen evidencias de que los de del tiempo o de la dosis. La
far ética de esi de la edad en mujeres ausicas. La é

no fue

Depresion.

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

Pérdida de apetito.

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

en un andlisis de sangre.

Somnolencla
d del tanel carpiano (hormigueo, dolor, sensacion de frio, debilidad en zonas de la mano).

tudiada en nifios. EI se presenta un 40% llgado a las proteinas plasmaticas.

El es en mujeres p slcndo que menos dcl 10% de la dosis
se excreta por la urmA en famm lnd]lCrddd du\tm du la 72 horas de i El de
ocurre por N cion. Los itos son

primariamente a
través de la orina. El triazol, el principal metdhuhtu en plaamay en la orina, no inhibe la Lad i6

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

Diarrea.

Vomitos.

Cambios en las pru{,bdb sanguineas que muestran en qué medida su higado estd funcionando de forma adecuada.
D

oral aparente de anastrozol en voluntarios con cirrosis hepética o insuficiencia renal estable se situ6 dentro del
intervalo observado en voluntarios normales.

Datos de seguridad pre-clinicos relevantes para el médico que prescribe

Toxicidad aguda:

En los estudios de toxicidad aguda en roedores, la dosis letal media de anastrozol fue superior a 100 mg/kg/dia
por via oral y superior a 50 mg/kg/dia por via intra-peritoneal. En un estudio de toxicidad aguda oral en perros, la
dosis letal media fue superior a 45 mg/kg/dia.

Toxicidad cronica:

Los estudios de toxicidad de dosis multiples utilizaron ratas y perros. No se establecieron los niveles libres de efecto

para anastrozol en los estudios de toxicidad, aunque los efectos que fueron observados con una dosis baja (1 me/
kydu)ymn dosis medias (canes: 3 mg/kg/dia; ratas: 5 ), s¢ con las propicdades farma-
cologicas o inductoras enzimaticas de y fueron por alteraci toxicas o i
Mutagenicidad:

Los estudios de logia genética con d que no es énico ni cl éni

Toxicologia reproductiva:

La administracion oral de anastrozol en ratas y conejas gravidas no produjo efectos teratogénicos en dosis de hasta
1,0y 0,02 mg/kg/dia, respectivamente. Los efectos que fueron observados (aumento de la placema enratas y falla
de la gravidez en conejas), estaban relacionados con la far logia del La on oral de
anastrozol en ratas conllevo una alta incidencia de infertilidad en la dosis de 1 mg/kg/dia y aument6 la pérdida
pre- implantacion con la dosis de 0,02 mg/kg/dia. Estos efectos estaban relacionados con la farmacologia del

y fueron idos luego de un periodo de 5 semanas sin tratamiento.

La sobrevida de las camadas de ratas que recibieron anastrozol en dosis de 0,02 mg/kg/dia (a partir del dia 17°
de gestacion al 22° dia luego del parto) estuvo comprometida. Estos efectos fucron relacionados con los efectos

del pelo (pérdida de cdbello)

Reaccil alérgicas (hij

Dolor 6seo.

Sequedad vaginal.

Hemorragia vaginal (normalmente en las primeras semanas de tratamiento - si la hemorragia contintia, hable

con su médico).

Dolor muscular.

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

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

Inflamacién del higado (hepatitis).

Urticaria o habones.

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

Aumento en la cantidad de calcio en la sangre. Si usted experimenta nauseas, vomitos y sed, informe a su médico,

o farmacéutico o enfermero ya que usted puede necesitar un analisis de sangre.

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

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

Erupcmn cutanea provocada por hlpersenslbllldad (esto puede ser debldo auna reaccion alérgica o anafilactoide).
6n de los vasos roja o purpura de la piel. Muy raramente

pueden tener lugar sintomas de dolor amcular de estomago y de rifiones; esto se conoce como “purpura de

Henoch-Schénlein™.

Efectos sobre sus huesos

Anastrozol disminuye los niveles de las hormonas denominadas estrogenos presentes en su organismo. Esto pu«.dc

reducir el contenido mineral de sus hi stos. pquLn ser menos fuertes y hacer que las fracturas sean mas

probables. Su médico controlard estos riesgos segiin las directrices de tratamiento del estado de los huesos en

do cara, labios o lengua.

farmacologicos del compuesto en el parto. No hubo reacciones adversas en el componaxmento o
reproductivo de la camada de primera g ion atribuible al materno con
Carcinogenicidad:

Un estudio de dos afios sobre la oncogenicidad en ratas resulté en un aumento de la i

mujeres Debe hablar con su médico sobre los riesgos y opciones de tratamiento.
POSOLOGIA Y ADMINISTRACION
Adul&os (mcluldos ancianos): | mg porvla oral una vez al dla Nifios: El uso de

ennifos no esta

de

hepaticas con polipos estromales uterinos en las hembras y adenomas tiroideos en los machos con dosis elevadas
solamente (25 mg/kg/dia).

Esas alteraciones ocurrieron con una dosis que representa una exposicion 100 veces superior a la que ocurre con
las dosis terapéuticas en humanos por lo que no son consideradas de relevancia clinica.

Un csludlo dc dos afios sobre oncogn.mudad en ratones, resultd en la induccion de tumores benignos de ovario
y en la incids de (mcm)s sarcomas histiociticos en las hcmbms y
més muertes resultantes de linfoma) Esas i son alai

renal: No se da ninguna posologlca (Veael item Precauclones y Advertencias).
ia hepatica: No se da ninguna modii (Veael item P yAdvertencias).
SOBREDOSIS

La experiencia clinica con sobredosis accidental de anastrozol es limitada. No existen relatos donde el paciente haya
tomado dosis superiores a 60 mg. No se observaron efectos toxicos ni efectos adversos clinicamente relevantes.
La toxicidad aguda fue observada en animales con dosis superiores a 45 mg/kg (equivalente a 2.7 g). Se realizaron
estudios clmlcm con varias dosis de anastrozol hasta 60 mg en dosis tinica, administrada a voluntarios normales

del. atasa en ratones, sin ia clinica sobre el

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Informe a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro medi-
camento. Esto incluye los medicamentos que usted adqulera sin receta y las plantas medicinales. Esto se debe a

que anastrozol puede afectar a la actividad de otros y algunos pueden presentar
un efecto sobre anastrozol.
No tome 1 si ya esta en i con cualquiera de los si di

« Ciertos medicamentos empleados para tratar el cancer de mama ( del receptor énico),
por ejemplo, medicamentos que contienen tamoxifeno. Esto se debe a que estos medicamentos pueden hacer que
ana%(mzol deje de actuar adccuadammlc

En mujeres posmenopausicas, el estradiol se produce primariamente a partir de la ion de la and

diona en estrona a través del complejo enzimatico de la aromatasa en los tejidos periféricos. Subsecuentemente,
la estrona se convierte en estradiol. Ha sido demostrado que la reduccion de los niveles de estradiol circulante
produce un efecto benéfico en mujeres

que como la terapia hormonal de sustitucion (THS). Si se encuentra en
a]guna de estas situaciones, consulte a su médico.
Consulte a sumédico o farmacéutico si esta tomando lo siguiente:

de sexo y hasta 10 mg por dia, administrados en
mujeres posmenopausicas con cancer de mama avanzado. Estas dosis fueron bien toleradas. No se pudo establecer
una dosis tnica de anastrozol que resulhra en sintomas que pongan la vida en riesgo. No existe ningan antidoto
ifico contra la sobred debe ser sintomatico. En el tratamiento de la sobredosis se debe
considerarla posibilidad de que mulnples medidas puedan ser tomadas. Se puede inducir el vomito si el paciente
estuviera despierto. La dialisis puede ser 0til, porque anastrozol no presenta una elevada asociacion con las proteinas
plasmaticas. Se indican medidas generales de soporte, incluyendo la monitorizacion frecuente de los signos vitales
y la observacion estrecha del paciente.
Para su seguridad mantenga este estuche hasta el uso total del medicamento.

EN URUGUAY: ) )
CENTRO DE INFORMACION Y ASESORAMIENTO TOXICOLOGICO (C.ILA.T.) - TEL.: 1722
Elaborado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Rodovia Presidente Castelo Branco, N° 3565
QUADRAGL LOTE A - INGAHI - CEP: 06.696-000 - ltapevi/SP - Industria Brasilera

- Un medicamento conocido como un “anélogo de la LHRH”. Esto incluye

con cancer de mama. En mujeres posmenopdusicas, anastrozol en una dosis diaria de 1 mg, produjo la supresio y trip: ina. Estos s utilizan para tratar el cancer de mama, algunas alteraciones de
del cslmdiol supcrior al 80%, siendo usado como método altamente sensible. El anastrozol no posee actividad salud i i logicas) y la
ni é ni é REACCIONES ADVERSAS

Dosis diarias de anastrozol de hasta 10 mg no poseen ningtin efecto en la secrecion de cortisol o de aldosterona
medida antes o después de los tests estandarizados de provocacion con ACTH. Por esa razén, no es necesario

e
Un programa extenso de estudios clinicos de Fase 11 mostr6 que anastrozol es un tratamiento eficaz en el cancer
de mama inicial y el cancer de mama avanzado, siendo adecuado para la terapia endocrina, en mujeres posme-
nopausicas. En un estudio amplio de Fase 111, conducido en 9366 mujeres posmenopausicas con cancer de mama
operable, se demostrd que anastrozol es estadisticamente superior a \amoxneno en cuamo a la sobrevlda llbre de
enfermedad. La incidencia de cancer de mama contra-lateral present6 una red o

para anastrozol comparado con lamoxlieno El tiempo para la recldna a dlslancm también fue numéricamente
superior para I La de no d 6 ser benéfica en relacién con la
eficacia en comparacion con tamoxifeno aislado. Para la poblamon con receptor hormonal positivo, definida de
forma prospectiva, se observo la superioridad iva para la ida libre de enfermedad
a favor de anastrozol versus tamoxifeno. ,la ion de con no demostro
ser benéfica en relacion con la eficacia en comparacion con tamoxifeno aislado en este grupo de pacientes.
Farmacocinéticas

La ab on de es rapida y las plasmaticas maximas ocurren tipicamente dentro de
las 2 horas a partir de la administracion (en condiciones de ayuno). El anastrozol se elimina lentamente, con una

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

Deje de tomar y busque ur tr
efectos adversos graves pero muy raros:

*Una rcau.i(m cutanea extremadamente grave con tlceras o ampollas en la piel. Esto se
conmc wmo ndrome de Stevens-Johnson”.

s alérgicas (hif idad) con
respirar. Esto se conoce como “angioedema.
Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a més de 1 de cada 10 pacientes)
Dolor de cabeza.

Sofocos.

Sensacién de mareo (nauseas).

Erupcion cutanea.

Dolor o rigidez en las articulaciones.

Inflamacion de las articulaciones (artritis).

Debilidad.

Pérdida dsea (osteoporosis).

médico, si experimenta alguno de los siguientes

de la garganta que puede causar dificultad al tragar o

Repr EUROFARMA URUGUAY S.A. Democracia 2132 - Tel.: 2401 5454 - Fax: 2402 0808 -
Montevideo - Uruguay

EN PARAGUAY:

El comprimido recubierto de anastrozol es blanco, circular, biconvexo, liso por ambos lados.
Todos los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los nifios.

SOBREDOSIS

En caso de sobredosis recurrir al: Hospital de Trauma. Manuel Giagni

Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos. Telf.: 021-204.800 - Asuncién-Paraguay

Informe a su médico, dentista o farmacéutico sobre la aparicién de reacciones adversas debido
al uso del medlcamemo Informar también a la empresa a través de su servicio de correo -
farmaco: ma.com

Fabricado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
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Importado por: EUROFARMA PARAGUAY S.A
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