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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ARAZABI
anastrozol

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 1 mg. Embalagem cont@8¢d80, 60, 100*, 200* ou 300* comprimidos revessid
* Embalagem hospitalar.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

ST TS 1 £ .o | PRSP 1mg
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*lactose monoidratada, amidoglicolato de sédio,igmwva, estearato de magnésio, hipromelose + malctodaxido
de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tratamento do cancer de mama inicial em mulherggsanenopausa.

Os beneficios do tratamento com ARAZABI foram obados em pacientes com tumores com receptor hofmona
positivo.

Reducéo da incidéncia de cancer de mama contialaterpacientes recebendo ARAZA&IMo tratamento adjuvante
para cancer de mama inicial.

Tratamento do cancer de mama avancado em mulhem&srmenopausa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ARAZABI pertence a uma classe de medicamentos chamadasibit#ories da aromatase. Isto significa que
ARAZABI interfere em algumas ac¢des da aromatase, uma scidstfue afeta o nivel de certos horménios sexuais
femininos, tais como os estrogenos.

Sabe-se que a reducdo dos niveis do hormonio estrem sangue produz um efeito benéfico em mulheseos-
menopausa que apresentam cancer de mama. Nas esuftzepds-menopausa, ARAZABIN dose diaria de 1 mg,
produziu supresséo do estradiol superior a 80%.

A melhora dos sintomas é observada com o decasrgathmento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O ARAZABI é contraindicado para mulheres gravidas e lactant®s todos os casos de alergia a quaisquer de seus
componentes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante armmentacao.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nangigédo tratamento ou apds o seu término. Inforwamédico se

estd amamentando.

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

N&o se recomenda o uso de ARAZAB criancas ou em mulheres na pré-menopausa parsgguranca e a eficacia
nao foram estabelecidas nesses grupos de pacientes.

Informe seu médico se estiver sofrendo de algunengo que afete o figado ou os rins. O ARAZABI néao f
investigado em pacientes com insuficiéncia rendiepética grave. O risco/beneficio potencial paisagacientes deve
ser cuidadosamente avaliado antes da administdecARAZABI.

Se vocé for internada, informe a equipe médicaudeegta tomando ARAZABI.

Como o ARAZABI diminui os niveis de estrégeno no sangue, ele padsar uma redugdo na DMO (densidade
mineral 6ssea) e, como uma possivel consequénaianento do risco de fraturas Gsseas.

Ingestdo concomitante com outras substanciaEnquanto estiver em tratamento com ARAZABI, ndodgamnhum
outro medicamento sem o consentimento de seu médico

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madoas: E improvavel que ARAZABI comprometa a capacidade
das pacientes de dirigir ou operar maquinas. Emtet tem sido descrita a ocorréncia de astenaguéza) e
sonoléncia com o uso deste medicamento. Ao apegsesses sintomas, deve-se ter cautela quandaige du se
opera uma maquina.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Este medicamento contém lactose (93,00 mg/compoimigortanto, deve ser usado com cautela em pasieum
intolerancia a lactose.

Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Peotday luz e manter em lugar seco.

Se o0 seu médico interromper o tratamento, os comgios devem ser descartados de modo apropriado.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimido revestido na cor branca, circular, biexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O comprimido de ARAZABIdeve ser ingerido inteiro com agua. Tente tomarceeyprimido no mesmo horario todos
os dias.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Criangas: O uso de ARAZABIn&o é recomendado em criangas, pois a eficaciéonéstabelecida.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmghorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se deixar de tomar uma dose, ndo tome uma doseradicApenas retorne ao tratamento habitual.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Pode ocorrer o aparecimento de efeitos indesejéaveis:

ReacBes muito comungocorrem em 10% ou mais dos pacientes que utilzstenmedicamento): ondas

de calor, astenia (fraqueza), artralgia (dor nascuacdes) e enrijecimento articular, artrite l@nfiacdo das
articulagdes), dor de cabeca, nausea e lesGedenegoe vermelhidao.

Reacdes comungocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilestarmedicamento): alopécia

(queda de cabelos), reacBes alérgicas, diarremita®) sonoléncia, sindrome do tlnel do carpo @sensacdo de
formigamento no punho), aumento das enzimas dddigada bile, secura e sangramento vaginal, arso(pgrda do
apetite), hipercolesterolemia (aumento do nivelcdkesterol no sangue), dor nos ossos, dor muscdist(rbios
sensoriais como parestesia (sensacao de formigamertorméncia da pele), perda e alteracao do gralad

Reacdes incomungocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilesten medicamento):

hipercalcemia (aumento de célcio no sangue) coseouaumento de horménio paratireoidiano, aumenendana do
figado gama GT e da bilirrubina (pigmento preseatbile) e hepatite (inflamag&o do figado), urteécoceira na pele
com vermelhiddo) e dedo em gatilho.

Reacdes raras(ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilieste medicamento): eritema multiforme
(vermelhiddo inflamatoria da pele), reagdo andbiae (reacdo alérgica intensa) e vasculite cutfimdlamacdo dos
vasos da pele).

Reacdes muito raras(ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes queantiligste medicamento): sindrome de
Stevens-Johnson (forma grave multiforme de rea¢@imiea) e angioedema (inchaco da pele, mucosasengs e
cérebro).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico sobre o aparecimento de reacées indesejavpeo uso
do medicamento. Informe também a empresa através deu servico de atendimento.



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

DESTE MEDICAMENTO?

Nao existe nenhum antidoto especifico contra ardopagem por ARAZABE o tratamento deve ser voltado aos
sintomas. No tratamento de uma superdosagem, éevensiderar a possibilidade de que mdltiplos &gepbssam ter
sido ingeridos. Pode-se induzir o vomito, se agydei estiver desperta. A dialise pode ser UtiBd&sidicadas medidas
gerais de suporte, incluindo a monitorizacdo irdedts sinais vitais e a observacao estreita denaci

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Versdes o
o] [0}
Data.do N ; Assunto Data_do N : Assunto Data d? Itens de bula (VPIVPS) Apresg ntagoes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao relacionadas
) ) Comprimido
Submisséo eletrénica para revestido de 1 mg
SIMILAR - ; T ’
N/A Inclus3o Inicial de disponibilizacdo do texto de VPPS embalagem contend
N/A N/A N/A N/A bula no Bulario eletronico 28, 30, 60, 100%,

Texto de Bula—
RDC 60/12

da ANVISA.

200* ou 300*
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