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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
anastrozol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787 de 1999”

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 1 mg. Embalagem contendo 28, 30, 60, 100*, 200* ou 300* unidades.
*Embalagem hospitalar.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 1 mg contém:
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*lactose monoidratada, amidoglicolato de sodio, povidona, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, dioxido de
titanio.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tratamento do cancer de mama inicial em mulheres na p6és-menopausa.

Os beneficios do tratamento com anastrozol foram observados em pacientes com tumores com receptor hormonal
positivo.

Reducdo da incidéncia de cancer de mama contralateral em pacientes recebendo anastrozol como tratamento
adjuvante para cancer de mama inicial.

Tratamento do cancer de mama avangado em mulheres na pds-menopausa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O anastrozol pertence a uma classe de medicamentos chamados de inibidores da aromatase. Isto significa que
anastrozol interfere em algumas a¢des da aromatase, uma substancia que afeta o nivel de certos hormonios sexuais
femininos, tais como os estrégenos.

Sabe-se que a reducdo dos niveis do hormoénio estradiol no sangue produz um efeito benéfico em mulheres na pos-
menopausa que apresentam cancer de mama. Nas mulheres na pés-menopausa, anastrozol em dose diaria de 1 mg,
produziu supressdo do estradiol superior a 80%.

A melhora dos sintomas ¢ observada com o decorrer do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O anastrozol ¢ contraindicado para mulheres gravidas e lactantes e em todos os casos de alergia a quaisquer de seus
componentes.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doagio de leite humano.Informe seu médico a ocorréncia de gravidez
na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao se recomenda o uso de anastrozol em criangas ou em mulheres na pré-menopausa porque a seguranca e a eficacia
nao foram estabelecidas nesses grupos de pacientes.

Informe seu médico se estiver sofrendo de alguma doenga que afete o figado ou os rins. O anastrozol ndo foi
investigado em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica grave. O risco/beneficio potencial para tais pacientes
deve ser cuidadosamente avaliado antes da administragdo de anastrozol.

Se vocé for internada, informe a equipe médica de que esta tomando anastrozol.

Como o anastrozol diminui os niveis de estrégeno no sangue, ele pode causar uma redugdo na DMO (densidade
mineral 6ssea) e, como uma possivel consequéncia, 0 aumento do risco de fraturas ésseas.

O anastrozol pode causar inflamag@o nos tenddes. A qualquer sinal de dor ou inchago no tenddo, descanse a area
dolorida e entre em contato com seu médico.

Ingestdo concomitante com outras substincias: Enquanto estiver em tratamento com anastrozol, ndo tome nenhum
outro medicamento sem o consentimento de seu médico.



Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas: E improvavel que anastrozol comprometa a capacidade
das pacientes de dirigir ou operar maquinas. Entretanto, tem sido descrita a ocorréncia de astenia (fraqueza) e
sonoléncia com o uso deste medicamento. Ao apresentar esses sintomas, deve-se ter cautela quando se dirige ou se
opera uma maquina.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Atencio: contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido.. Este medicamento niao deve ser usado
por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

Atencio: contém o corante dioxido de titanio.
Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Se o seu médico interromper o tratamento, os comprimidos devem ser descartados de modo apropriado.

Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:
Comprimido revestido na cor branca, circular, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O comprimido de anastrozol deve ser ingerido inteiro com agua. Tente tomar seu comprimido no mesmo horario
todos os dias.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

Adultos (incluindo idosas): 1 mg por via oral uma vez ao dia.

Criangas: O uso de anastrozol ndo é recomendado em criangas, pois a eficacia ndo foi estabelecida.

Insuficiéncia renal (problema nos rins) ou Insuficiéncia hepatica (problema no figado): Ndo se recomenda
nenhuma alteracdo de dose.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se deixar de tomar uma dose, ndo tome uma dose adicional. Apenas retorne ao tratamento habitual.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Pode ocorrer o aparecimento de efeitos indesejaveis como:

Reag¢des muito comuns (ocorrem em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): ondas de calor,
astenia (fraqueza), artralgia (dor nas articulagdes) e enrijecimento articular, artrite (inflamagdo das articulagdes),
osteoporose (perda dssea), dor de cabega, nausea, lesdes na pele com vermelhiddo e depressdo.

Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alopecia (queda de
cabelos), reagdes alérgicas, diarreia, vOmitos, sonoléncia, sindrome do tinel do carpo (dor e sensagdo de
formigamento no punho), aumento das enzimas do figado e da bile, secura e sangramento vaginal, anorexia (perda do
apetite), hipercolesterolemia (aumento do nivel de colesterol no sangue), dor nos ossos, dor muscular, distirbios
sensoriais como parestesia (sensagdo de formigamento ou dorméncia da pele), perda e alteragdo do paladar.



Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

hipercalcemia (aumento de calcio no sangue) com ou sem aumento de hormonio paratireoidiano, aumento da enzima
do figado gama GT e da bilirrubina (pigmento presente na bile) e hepatite (inflamagdo do figado), urticaria (coceira na
pele com vermelhiddo) e dedo em gatilho.

Reacbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): eritema multiforme
(vermelhiddo inflamatoria da pele), reagdo anafilactoide (reag@o alérgica intensa) e vasculite cutanea (inflamagdo dos
vasos da pele).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): sindrome de
Stevens-Johnson (forma grave multiforme de reacdo alérgica) e angioedema (inchaco da pele, mucosas, visceras e
cérebro).

Reacbes de frequéncia desconhecida: olho seco, comprometimento de memoria e erupgdo liquendide (manchas,
bolhas avermelhadas na pele, com escamacdo, que cocam).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Nao existe nenhum antidoto especifico contra a superdosagem por anastrozol e o tratamento deve ser voltado aos
sintomas. No tratamento de uma superdosagem, deve-se considerar a possibilidade de que multiplos agentes possam
ter sido ingeridos. Pode-se induzir o vOmito, se a paciente estiver desperta. A didlise pode ser util. Estdo indicadas
medidas gerais de suporte, incluindo a monitorizag¢ao intensa dos sinais vitais e a observagao estreita da paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Historico de Altera¢do da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

° ° Versoes
Data . do | N* . Assunto Data . do | N* . Assunto Data 9e Itens de bula (VP/VPS) | Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio
10459 — - o . .
GENERICO — Slllbl’nIS.SEI.O. elet~ronlca para VP Comprimido revestido de 1 mg,
03/08/2017 | 1619051/17-3 | Inclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A disponibilizagdo do texto embalagem contendo 28, 30, 60,
de Texto de de bgla no Bulario 100%*, 200* ou 300* comprimidos
Bula— RDC 60/12 eletronico da ANVISA. VPS *EMB HOSP
10452- 8. Quais os males que este
GENERICO - medlcarél;l?stgrg ode me VP Comprimido revestido de 1 mg,
24/02/2021 | 0737921/21-8 | otificacdo de N/A N/A N/A N/A Dizeres legais embalagem contendo 28, 30, 60,
Alteragao de 9. Reacdes adversas a 100*, 200* ou 300* comprimidos
Texto de Bula — e VPS *EMB HOSP
RDC 60712 Dizeres legais
8. QUAIS OS MALES QUE
10452- ESTE MEDICAMENTO o )
GENERICO - PODE ME CAUSAR? VP Comprimidos revestidos de 1 mg.
Notificagdo de DIZERES LEGAIS Embalagem contendo 28, 30,.60,
20/09/2021 | 3718730/21-9 Alteracio de N/A N/A N/A N/A 100*, 200* ou 300* comprimidos
RDC 60/12 A MEDICAMENTOS g pratat.
DIZERES LEGAIS




10452-
GENERICO -

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Comprimidos revestidos de 1 mg.
Embalagem contendo 28, 30, 60,

Notificagdo de 5. ONDE, COMO E POR VP L.
30/09/2025 1342985/24-9 Alteracio de N/A N/A N/A N/A QUANTO TEMPO 100%*, 200* ou 3(:0(;‘ comprimidos
Texto de Bula — POSSO GUARDAR ESTE FErmbalosom bosoitalar
RDC 60/12 MEDICAMENTO? & pradt.
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
III - DIZERES LEGAIS
VP
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10452~ 8. QUAIS OS MALES o .
GENERICO - QUE ESTE Comprimidos revestidos de 1 mg.
Notificacdo de MEDICAMENTO PODE Embalagem contendo 28, 3'0,'60,
- - Alteragio de NA NA NA NA ME CAUSAR? VP/VPS 100*, 200* ou 309; comprimidos
revestidos.
Te;ztDo g 66(})3;;12& B VPS . *Embalagem hospitalar.
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

9. REACOES ADVERSAS
A MEDICAMENTOS




