


Forrespondientes controles. 5in embargo, las concentraciones plasmaticas de anastrozol en

oluntarios con cirrosis hepética estaban dentro del rango de concentraciones observadas
en sujetos normales en otros ensayos. Las concentraciones plasméticas de anastrozol
bbservadas durante ensayos de eficacia a largo plazo en pacientes con insuficiencia
hepética estaban dentro del rango de concentraciones plasmaticas de este medicamento
bbservada en pacientes sin insuficiencia hepética.

Poblacion pediatrica

En varones que presentan ginecomastia puberal (10-17 aios), anastrozol se absorbio
dpidamente, se distribuyé ampliamente, y se eliminé de forma lenta con una semivida de
bproximadamente 2 dias. El aclaramiento de anastrozol fue menor en nifas (3-10 afos) que
en los varones de mayor edad y la exposicion fue superior. En nifas, anastrozol fue
bmpliamente distribuido y lentamente eliminado.

Datos preclinicos sobre seguridad
Carcinogénesi génesis y trastornos de la fertilidad

| os datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres
hhumanos segun los estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a
dosis repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccién en
a poblacion indicada.

Toxicidad aguda

En los estudios en animales se observé toxicidad sélo a altas dosis. En los estudios de
foxicidad aguda en roedores, la dosis letal media de anastrozol fue superior a 100
Img/kg/dia por via oral y a 50 mg/kg/dia por via intraperitoneal. En un estudio de toxicidad
bguda oral en perros, la dosis letal media fue superior a 45 mg/kg/dia.

Toxicidad crénica

En los estudios en animales se observaron efectos adversos sélo a altas dosis Los estudios

de toxicidad a dosis multiples se realizaron en ratas y perros. En los estudios de toxicidad no

ueron establecidos los niveles de no efecto de anastrozol, pero los efectos observados a

dosis baja (1 mg/kg/dia) y a dosis media (3 mg/kg/dia, en perro; 5 mg/kg/dia, en rata) se

elacionaron con las propiedades farmacoldgicas o de induccion enzimética de anastrozol
no estuvieron acompanados por cambios toxicos o degenerativos significativos.

utagenicidad
Estudios de toxicologia genética con anastrozol muestran que no es mutagénico ni
Clastogénico.

Toxicologia reproductora

En un estudio de fertilidad, se administraron por via oral a ratas macho en fase de destete
50 0 400 mg/l de anastrozol en su agua de bebida durante 10 semanas. Los valores de
concentraciones plasmaticas medias fueron 44,4 (£ 14,7) ng/ml y 165 (+ 90) ng/ml
espectivamente. Los indices de apareamiento se vieron afectados adversamente en
bmbos grupos de dosis, pero Unicamente se establecié de forma evidente una reduccion en
a fertilidad para la dosis de 400 mg/l. La reduccién fue transitoria, ya que todos los
parametros de apareamiento y fertilidad fueron similares a los valores en el grupo de
control tras un periodo de recuperacion de 9 semanas libre de tratamiento.

La administracion oral de anastrozol a ratas hembra ocasioné una alta incidencia de
nfertilidad y un incremento en la pérdida de preimplantacion, a dosis de 1 mg/kg/diay 0,02
Ing/kg/dia respectivamente. Estos efectos se produjeron a dosis clinicamente relevantes,
bor lo que no se puede excluir un efecto en el hombre. Dichos efectos estaban relacionados
con la farmacologia del compuesto y desaparecieron completamente después de un
pberiodo de retirada del medicamento de 5 semanas.
|.a administracion oral de anastrozol a ratas y conejos hembras gestantes no causé efectos
eratogénicos a dosis de hasta 1,0 y 0,2 mg/kg/dia, respectivamente. Los efectos
bbservados (aumento en el tamano placentario de ratas y fracaso de la gestacion en
lconejos hembra) estaban relacionados con la accion farmacolégica del compuesto.
| a supervivencia de las camadas de ratas tratadas con anastrozol a dosis de 0,02 mg/kg/dia
superiores (desde el dia 17 de la gestacion hasta el dia 22 después del parto) estuvo
comprometida. Estos efectos estaban relacionados con los efectos farmacoldgicos del
lcompuesto sobre el parto. No existieron efectos adversos en el comportamiento ni en la
capacidad reproductora de la primera descendencia atribuibles al tratamiento materno con
hnastrozol.

Carcinogenicidad

Un estudio de oncogenicidad a 2 afos en rata originé un incremento en la incidencia de
heoplasias hepaticas y pélipos uterinos del estroma en hembras y de adenomas del tiroides
n machos sélo a dosis altas (25 mg/kg/dia). Estos cambios se presentaron a una dosis que
epresenta 100 veces la exposicion obtenida con las dosis terapéuticas humanas, y no se
consideran clinicamente relevantes para el tratamiento de pacientes con anastrozol.

Un estudio de oncogenicidad a 2 aios en ratén origind la induccién de tumores benignos
de ovario y una alteracion en la incidencia de neoplasias linforeticulares (menos sarcomas
histiociticos en hembras y mas muertes como resultado de linfomas). Estos cambios se
consideran efectos especificos de la inhibicion de la aromatasa en ratén y no son
klinicamente relevantes para el tratamiento de pacientes con anastrozol.
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- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

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

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
ki se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
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[1. Qué es Anastrazol Kemex y para qué se utiliza

IAnastrazol Kemex contiene una sustancia llamada anastrozol. Pertenece a un grupo de
Imedicamentos denominados “inhibidores de la aromatasa”. Anastrozol se utiliza para tratar
el cancer de mama en mujeres que se encuentran en la menopausia.

IAnastrozol actua reduciendo la cantidad de hormonas denominadas estrégenos que son
broducidas por su organismo, mediante el bloqueo de una sustancia corporal natural (una
enzima) llamada “aromatasa’.

R. Antes de tomar Anastrozol

No tome Anastrazol Kemex

- Si es alérgica (hipersensible) a anastrozol o cualquier de los demés componentes de

anastrozol.
- Si estd embarazada o en periodo de lactancia.

No tome Anastrazol Kemex si se encuentra en cualquiera de las situaciones descritas
anteriormente. Si no esta segura, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar
Anastrazol Kemex.

Advertencias y precauciones
Consulte a su su médico, farmacéutico o enfermero antes de tomar Anastrazol Kemex:

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

- si estd tomando un medicamento que contiene tamoxifeno o medicamentos que
contengan estrégeno.

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

- si padece alguin problema de higado o de rifiones.

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

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

Uso de otros medicamentos y Anastrazol Kemex

Comunique a su médico o farmacéutico que esta utilizando, ha utilizado recientemente o
pudiera tener que utilizar cualquier otro medicamento., Esto incluye los medicamentos que
usted adquiera sin receta y las plantas medicinales. Esto se debe a que anastrozol puede
afectar a la actividad de otros medicamentos, y algunos medicamentos pueden presentar
un efecto sobre anastrozol.

No tome Anastrazol Kemex si ya estd en tratamiento con cualquiera de los siguientes
medicamentos:
- Ciertos medicamentos empleados para tratar el cancer de mama (moduladores selectivos
del receptor estrogénico), por ejemplo, medicamentos que contienen tamoxifeno. Esto se
debe a que estos medicamentos pueden hacer que Anastrazol Kemex deje de actuar
adecuadamente.

- Medicamentos que contengan estrégenos, como la terapia hormonal de sustitucion
(THS). Si se encuentra en alguna de estas situaciones, pida consejo a su médico o farmacéu-
tico.

Si se encuentra en alguna de estas situaciones, pida consejo a su médico o farmacéutico.

Consulte a sumédico o farmacéutico si esta tomando lo siguiente:

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

Embarazo y lactancia

No tome Anastrazol Kemex si esta embarazada o en periodo de lactancia. Interrumpa el
tratamiento con Anastrazol Kemex si se queda embarazada y consulte a su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

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

Anastrozol contiene lactosa

Anastrazol Kemex contiene lactosa, que es un tipo de azucar. Si su médico le ha indicado
que padece una intolerancia a ciertos azcares, consulte con él antes de tomar este
medicamento.

Anastrozol contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1T mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es,
esencialmente “exento de sodio.

3. Como tomar Anastrazol Kemex

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por
su médico o farmacéutico Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

- La dosis recomendada es un comprimido diario.

- Intente tomar el comprimido a la misma hora cada dia.

-Trague el comprimido entero con ayuda de agua.

- Puede tomar Anastrazol Kemex antes, durante o después de las comidas.

Siga tomando Anastrazol Kemex durante el tiempo que le indique su médico o farmacéuti-
co. Se trata de un tratamiento a largo plazo y puede que necesite tomarlo durante varios
afnos. En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Uso en niiios y adolescentes.
Anastrazol Kemex no debe administrarse a nifnos y adolescentes.

Si toma mas Anastrazol Kemex del que debe

Si ha tomado mas Anastrazol Kemex del que debiera, contacte inmediatamente con un
médico. En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su
médico o farmacéutico.

Si olvid6 tomar Anastrazol Kemex
Si olvida tomar una dosis, simplemente tome la préxima dosis normalmente. No tome una
dosis doble (dos dosis al mismo tiempo) para compensar una dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Anastrazol Kemex

No deje de tomar sus comprimidos a menos que se lo indique su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico,
farmacéutico o enfermero.

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

ur t médico, si

9
efectos secundarios graves pero muy raros:

Deje de tomar Anastrazol Kemex y &
experi I de los sig

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

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

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
« Dolor de cabeza.

« Sofocos.

« Sensacion de mareo (nduseas).

« Erupcion cutanea.

« Dolor o rigidez en las articulaciones.

« Inflamacion de las articulaciones (artritis).

« Debilidad.

- Pérdida dsea (osteoporosis).

~Depresion

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

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

- Somnolencia.

« Sindrome del ttinel carpiano (hormigueo, dolor, sensacion de frio, debilidad en zonas de Ip
mano).

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

« Diarrea.

« Vomitos.

« Cambios en las pruebas sanguineas que muestran en qué medida su higado est3
funcionando de forma adecuada.

« Debilitamiento del pelo (pérdida de cabello)

« Reacciones alérgicas (hipersensibilidad) incluyendo cara, labios o lengua.

« Dolor 6seo.

« Hemorragia vaginal (normalmente en las primeras semanas de tratamiento - si I3
hemorragia contintia, hable con su médico).

« Dolor muscular

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

« Cambios en pruebas sanguineas especiales que muestran como estd funcionando s
higado (gamma-GT y bilirrubina).

« Inflamacion 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)

« 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
sed, informe a su médico, o farmacéutico o enfermero ya que usted puede necesitar un
analisis de sangre.

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

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

« Erupcion cuténea provocada por hipersensibilidad (esto puede ser debido a una reaccion
alérgica o anafilactoide).

« Inflamacién de los vasos sanguineos pequeios provocando coloracion roja o purpura dg
la piel. Muy raramente pueden tener lugar sintomas de dolor articular, de estémago y deg
rifiones; esto se conoce como “purpura de Henoch-Schénlein”.

Efectos adversos muy raros (afectan a menos de 1 persona de cada 10.000)

« Una reaccion cutanea extremadamente grave con ulceras o ampollas en la piel. Esto s¢
conoce como “sindrome de Stevens-Johnson”.

- Reacciones alérgicas (hipersensibilidad) con hinchazon de la garganta que puede causal
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 sel
menos fuertes y hacer que las fracturas sean mas probables. Su médico controlara estog
riesgos segun las directrices de tratamiento del estado de los huesos en mujereg
postmenopausicas. Debe hablar con su médico sobre los riesgos y opciones de tratamien
to.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o
enfermero, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en estd
prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafol dg
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano https://www.notificaram.es
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mag
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Anastrazol Kemex 1 mg
Almacenar a menos de 30°C

6. Contenido del envase e informacion adicional

Presentaciones: Envases 10,20,28,30,40,50 y 100 comprimidos. Envases por 250, 500y 1000
comprimidos para uso Hospitalario exclusivo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel: (11) 4962-6666/2247
Hospital Dr. Juan P. Garrahan: Tel: (11) 4941-6191/6012
Hospital Dr. Juan A Fernandez: Tel: (11) 4801-5555
Hospital Alejandro Posadas: Tel: (11) 4654-6648/4658-7777
MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° 55.957

LABORATORIO KEMEX S.A
NAZARRE 3446 - CA.B.A.- BUENOS AIRES

Direccion Técnica: Dra. Natalia C. Alonso - Farmacéutica

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