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BREVE 

INFORMACIÓN 

SOBRE EL 

PRODUCTO 
 
 

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO DE USO HUMANO 

 

ANAPOLON 50 mg comprimido 

 

2. COMBINACIÓN DE ASPECTOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS 

 

Principio activo: Cada comprimido contiene 50,0 mg de oximetolona. 

 

Excipientes: 

Lactosa46 ........................................ ,0 mg 

Ver 6.1 para excipientes. 

 

3. FORMA FARMACÉUTICA 

 

Tableta. 

Tablilla redonda con muescas blancas. 

 
4. CARACTERÍSTICAS CLÍNICAS 

4.1 Indicaciones terapéuticas 

 

ANAPOLON se utiliza en el tratamiento de la anemia aplásica congénita, la anemia hipoplásica, la 

mielofibrosis, la anemia aplásica causada por fármacos mielotóxicos y la anemia debida a trastornos 

de la producción de eritrocitos. 

Sin embargo, ANAPOLON no sustituye a los tratamientos contra la carencia de hierro, ácido fólico, 

vitamina B12 y piridoxina, a las transfusiones, al tratamiento con fármacos antibacterianos y a los 

métodos de tratamiento con corticosteroides que puede ser necesario aplicar durante estos 

trastornos. 

 

4.2. Posología y vía de administración 

 

Posología/frecuencia y duración de la administración : La dosis recomendada es de 1,5 mg/kg al 

día, a menos que los médicos recomienden otra cosa. Por lo general, la dosis efectiva es de 1-2 

mg/kg/día, pero pueden requerirse dosis más altas. La dosis debe ajustarse en función del estado del 

paciente. 

 

La respuesta al tratamiento no suele ser inmediata y puede ser necesario continuarlo durante tres a 

seis meses. Tras la remisión, algunos pacientes pueden mantenerse sin medicación, mientras que 

otros pueden continuar con una dosis más baja. Los pacientes con anemia aplásica congénita suelen 

necesitar una dosis continua de mantenimiento. 

 

No deben superarse la dosis y la duración del tratamiento recomendadas para ANAPOLON. 

 

Modo de aplicación : 

 

Suscríbete a DeepL Pro para poder traducir archivos de mayor tamaño. 
Más información disponible en www.DeepL.com/pro. 

https://www.deepl.com/pro?cta=edit-document&pdf=1
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ANAPOLON debe tomarse con un vaso de agua. 



3  

Información adicional para poblaciones especiales : 

Insuficiencia renal/hepática: No debe utilizarse en insuficiencia hepática grave, nefrosis y fase 

nefrótica de la nefritis. 

 

Población pediátrica: Los esteroides anabolizantes y androgénicos deben utilizarse con extrema 

precaución en niños y bajo la supervisión de especialistas especialmente familiarizados con sus 

efectos sobre la médula ósea. 

Los anabolizantes pueden provocar una maduración epifisaria más rápida que el crecimiento lineal 

en los niños y este efecto puede continuar hasta 6 meses después de suspender el fármaco. El 

examen radiográfico debe realizarse a intervalos de 6 meses para evitar el riesgo de no alcanzar la 

estatura adulta durante el tratamiento. 

 

Población geriátrica : En pacientes mayores de 65 años, se recomienda iniciar el tratamiento con 

una dosis baja. 

 

4.3 Contraindicaciones 

 

ANAPOLON no debe utilizarse en los siguientes casos: 

 

• Hipersensibilidad previa a cualquiera de las sustancias de su composición. 

• Carcinoma de próstata y mama en hombres 

• Hipercalcemia en mujeres mama carcinoma (anabólico androgénicos esteroides

 huesos 

puede estimular la reabsorción osteolítica) 

• Embarazo (Oximetolona puede causar daño fetal cuando se administra a mujeres embarazadas. 

No debe administrarse a mujeres embarazadas o que puedan quedarse embarazadas. Si la 

paciente se queda embarazada mientras toma el medicamento, debe explicársele el posible daño 

al feto). 

• Nefrosis y fase nefrótica de la nefritis 

• Insuficiencia hepática grave 

 
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo 

 

Debido a sus graves efectos secundarios, los esteroides anabolizantes no deben utilizarse para 

mejorar la capacidad de los deportistas. 

 

En pacientes con cáncer de mama, el tratamiento con fármacos androgénicos estimula la osteólisis y 

provoca hipercalcemia 

puede ocurrir. En tales casos, debe suspenderse el medicamento. 

 

Hepatotoxicidad: Los efectos hepatotóxicos, incluyendo ictericia, son comunes a dosis normales. La 

ictericia clínica puede ser indolora y pruriginosa o no pruriginosa. También puede presentarse con 

hepatomegalia aguda y dolor en el cuadrante superior derecho y puede diagnosticarse erróneamente 

como obstrucción aguda de la vía biliar. La ictericia inducida por fármacos suele desaparecer al 

suspender el medicamento. Si el tratamiento continúa, puede producirse un coma hepático y la 

muerte. Debido a la hepatotoxicidad, se recomienda realizar pruebas periódicas de la función 

hepática durante el tratamiento con Oximetolona. 

 

En pacientes con anemia aplásica congénita y adquirida tratados con oximetolona y otros 

andrógenos durante un largo periodo de tiempo, se ha observado peliosis hepática, una enfermedad 

rara caracterizada por quistes llenos de sangre en el hígado, y carcinoma hepatocelular, cuya 
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etiología no se ha definido completamente. En algunos casos, las lesiones hepáticas mejoraron tras 

la interrupción del fármaco. 

 

Se han notificado tumores hepáticos durante el uso de esteroides anabolizantes. En la mayoría de 

los casos, estos tumores son benignos y andrógeno-dependientes, pero también se han descrito 

tumores malignos mortales. Al suspender el fármaco, los tumores suelen remitir o dejar de crecer. 

Sin embargo, los tumores asociados a andrógenos y esteroides anabolizantes contienen más vasos 

que otros tumores hepáticos y pueden permanecer silentes hasta que se produce una hemorragia 

intraabdominal potencialmente mortal. 
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Virilización Debe vigilarse a las mujeres para detectar signos de virilización (engrosamiento de la 

voz, hirsutismo, acné y cliteromegalia). El tratamiento debe interrumpirse en cuanto se detecte una 

virilización leve para evitar cambios irreversibles. Dicha virilización suele ser inducida por dosis 

elevadas de esteroides anabolizantes androgénicos. Algunos cambios de virilización pueden ser 

irreversibles incluso después de interrumpir el tratamiento y no pueden prevenirse mediante el uso 

concomitante de estrógenos. También pueden producirse irregularidades menstruales, incluida la 

amenorrea. 

 

Incluso en presencia de trombocitopenia en mujeres adultas, suele observarse amenorrea. No se 

recomienda la adición de altas dosis de agentes progestacionales para el control de la menorragia. 

 

Los niveles de hemoglobina y hemotocrito deben controlarse periódicamente para detectar 

policitemia en pacientes que reciben dosis altas de esteroides anabolizantes. 

 

Se ha observado que algunos pacientes tratados con oximetolona desarrollaron anemia ferropénica, 

que se manifestó como una disminución del hierro sérico y un descenso del porcentaje de saturación 

de transferrina. 

 

En este caso, se recomienda la determinación periódica del hierro sérico y de la capacidad de 

fijación del hierro. Si se detecta deficiencia de hierro, debe tratarse con preparados de hierro 

adecuados. 

 

Se ha observado leucemia en pacientes con anemia aplásica tratados con oximetolona. Sin embargo, 

no está claro si el fármaco tiene alguna función en este caso y, en caso afirmativo, cuál es. Dado que 

en las discrasias sanguíneas pueden aparecer tumores malignos, se han notificado casos de leucemia 

en pacientes con anemia aplásica no tratados con oximetolona. 

 

Debe tenerse precaución al administrar estos medicamentos a pacientes con enfermedades 

cardíacas, renales o hepáticas. La administración conjunta de esteroides suprarrenales y ACTH 

puede aumentar el edema. Esto puede controlarse con una terapia diurética y/o digital adecuada. 

 

Las mujeres con carcinoma de mama diseminado pueden desarrollar hipercalcemia como resultado 

de la terapia hormonal o espontáneamente. Si esto ocurre mientras se está utilizando el 

medicamento, éste debe suspenderse. 

 

Los esteroides anabolizantes pueden aumentar la sensibilidad a los anticoagulantes. Puede ser 

necesario reducir la dosis de anticoagulantes para mantener un tiempo de protrombina normal. 

 

Se ha demostrado que los esteroides anabolizantes alteran las pruebas de tolerancia a la glucosa. 

Los pacientes diabéticos deben ser controlados cuidadosamente y la dosis de insulina o fármacos 

hipoglucemiantes debe ajustarse en consecuencia. 

 

Los esteroides anabolizantes deben utilizarse con precaución en pacientes con hipertrofia prostática 

benigna. Los pacientes varones de edad avanzada tratados con esteroides anabolizantes 

androgénicos pueden presentar un mayor riesgo de desarrollar hipertiroidismo prostático y 

carcinoma prostático. 

 

En los pacientes tratados con esteroides anabolizantes androgénicos pueden producirse cambios en 

los lípidos sanguíneos asociados con la aterosclerosis. Estos cambios incluyen una disminución de 

las lipoproteínas de alta densidad y, a veces, un aumento de las lipoproteínas de baja densidad. 
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Estos cambios pueden ser sustanciales y plantear graves riesgos de aterosclerosis y enfermedad 

arterial coronaria. 
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Intolerancia hereditaria rara a la galactosa, insuficiencia de lactosa de Lapp o malabsorción de 

glucosa-galactosa. 

Los pacientes con problemas no deben utilizar este medicamento. 

4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 

 
Medicamentos 

 

Warfarina Se han descrito interacciones clínicamente significativas entre esteroides anabolizantes y 

warfarina en voluntarios sanos. Si se va a iniciar un tratamiento con esteroides anabolizantes en 

pacientes que toman warfarina, se debe vigilar estrechamente el INR y los tiempos de protrombina 

(TP) y se debe ajustar la dosis de warfarina hasta que se alcancen valores objetivo estables de INR y 

TP. En pacientes que toman Anapolon comprimidos y warfarina, si se va a modificar la dosis de 

Anapolon o se va a interrumpir el tratamiento, se recomienda la monitorización del INR y del TP y 

el ajuste de la dosis de warfarina. Los pacientes deben ser monitorizados cuidadosamente, 

especialmente en busca de signos y síntomas de hemorragia oculta. 

 

Anticoagulantes Los esteroides anabolizantes pueden aumentar la sensibilidad a los anticoagulantes 

orales. La dosis de anticoagulante puede reducirse para conseguir el tiempo de protrombina 

deseado. Los pacientes que reciben anticoagulantes orales deben ser controlados cuidadosamente 

cuando se inicia o finaliza la terapia con esteroides anabólicos. 

 

Pruebas de laboratorio: 

Glucosa en sangre en ayunas y pruebas de tolerancia a la glucosa: Pueden producirse cambios debido 

al uso de esteroides anabolizantes. 

 

Pruebas de la función tiroidea: Disminución de la TBG (globulina fijadora de tiroxina), disminución 

de la capacidad de fijación de tiroxina y de la captación de yodo radiactivo, aumento de la captación 

de T3 por los eritrocitos o la resina pueden detectarse debido al uso de esteroides anabolizantes. La 

tiroxina libre es normal. Los cambios en las pruebas suelen persistir durante 2-3 semanas tras la 

interrupción del tratamiento anabolizante. 

Tiempo de protrombina El tiempo de protrombina puede prolongarse debido al uso de 

esteroides anabolizantes. Electrolitos: 

Puede observarse retención de sodio, cloruro, agua, fosfato potásico y calcio. Puede producirse 

aumento o disminución del colesterol sérico. Puede observarse supresión de los factores de 

coagulación II, V, VII y X, aumento de la excreción de creatina y creatinina y disminución de la 

excreción de 17-cetosteroides hasta dos semanas después de interrumpir el tratamiento. 

 
4.6 Embarazo y 

lactancia Consejos 

generales 

Embarazo categoría X. 

 

Mujeres en edad fértil / Anticoncepción 

No se dispone de datos clínicos sobre la exposición durante el embarazo a ANAPOLON. No 

debe utilizarse en mujeres embarazadas ni en aquellas que puedan quedar embarazadas. 

 

Embarazo 
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La Oximetolona puede causar daño fetal cuando se administra a mujeres embarazadas. No debe 

administrarse a mujeres embarazadas o que puedan quedarse embarazadas. Si la paciente se queda 

embarazada mientras toma el medicamento, debe explicársele el posible daño al feto. 
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Período de lactancia: 

Se desconoce si los anabolizantes se excretan en la leche humana. Las madres lactantes no deben 

dar leche a sus bebés mientras estén tomando el medicamento, ya que pueden producirse efectos no 

deseados en el bebé. 

 
Capacidad reproductiva / Fertilidad 

Dado que durante el tratamiento con oximetolona puede observarse oligospermia en los hombres y 

amenorrea en las mujeres, cabe mencionar que la capacidad de fertilidad puede verse reducida en 

ambos sexos. 

 

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 

 

No se conocen efectos sobre el uso de vehículos y maquinaria. 

 
4.8 Efectos no deseados 

 

Muy común (≥1/10); común (≥1/100 a ≤1/10); poco común (≥1/1.000 a ≤1/100); rara (≥1/10.000 a 

≤1/1.000); muy rara (≤1/10.000), desconocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). 

Enfermedades de la sangre y del sistema linfático: 

Poco frecuentes: anemia ferropénica y hemorragias con uso concomitante con anticoagulantes orales 

Muy raros: Leucemia 

 

Metabolismo y enfermedades nutricionales: 

Infrecuente Aumento de peso y edema 

 

Enfermedades del sistema nervioso: 

Poco frecuentes: excitación e insomnio 

Enfermedades del sistema gastrointestinal: 

Muy raros Náuseas, vómitos, diarrea 

Enfermedades hepatobiliares: 

Poco frecuentes: Carcinoma hepatocelular y peliosis hepática, ictericia colestásica, necrosis hepática 

y muerte en uso prolongado. 

 

Enfermedades de la piel y del tejido subcutáneo 

 

Poco frecuentes: Acné en mujeres y niños prepúberes, hirsutismo y caída del cabello de patrón 

masculino en mujeres, caída del cabello en hombres después de la pubertad. 

 

Trastornos musculoesqueléticos, enfermedades del tejido conjuntivo y óseas: 

Poco frecuentes: Retraso del crecimiento debido al cierre prematuro de las epífisis en niños, 

calambres musculares en adultos. 

 

Enfermedades del sistema genitourinario: 

 

Comunes: Aumento del tamaño del pene y de la frecuencia de las erecciones durante el periodo 

prepuberal en los varones, ambos 

Aumento o disminución de la libido en ambos sexos. 
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Poco frecuentes: Supresión de la función testicular, atrofia testicular y oligospermia, impotencia, 

priapismo crónico, epididimitis, ginecomastia, irritabilidad de la vejiga y disminución del líquido 

seminal en el periodo postpuberal en los varones, agrandamiento del clítoris e irregularidades 

menstruales en las mujeres. 

 

Estos cambios se resuelven tras la interrupción del tratamiento. 

 

Trastornos generales y enfermedades relacionadas con el área de aplicación 

Poco común Engrosamiento de la voz en las mujeres 

Investigación 

Poco frecuente Alteración de las pruebas de función hepática 

 

Notificación de sospechas de reacciones adversas 

La notificación de sospechas de reacciones adversas a medicamentos tras la autorización de 

comercialización es de gran importancia. La notificación permite un seguimiento continuo del 

equilibrio beneficio/riesgo del medicamento. Los profesionales sanitarios están obligados a notificar 

cualquier sospecha de reacción adversa al Centro Turco de Farmacovigilancia (TÜFAM) 

(www.titck gov.tr; e-posta:tufam@titck.gov.tr; tel:0800 314 00 08; fax:0 312 21835 99). 

 

4.9 Sobredosis y tratamiento 

 

Hasta la fecha no se han notificado casos de sobredosis aguda en humanos. 

 

5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 

 

5.1 Propiedades farmacodinámicas 

 

Grupo farmacoterapéutico: Esteroides anabolizantes / Derivados del 

androstano Código ATC: A14AA05 

 

Los esteroides anabolizantes son derivados sintéticos de la testosterona. La mejora del balance de 

nitrógeno con agentes anabolizantes sólo se produce si hay una ingesta calórica y proteica adecuada. 

No se ha demostrado el beneficio principal del balance positivo de nitrógeno. 

La Oximetolona en ANAPOLON es una potente sustancia anabólica y androgénica utilizada por vía 

oral. Oximetolona aumenta la producción de eritropoyetina y la excreción urinaria de eritropoyetina 

en pacientes con anemia debida a insuficiencia de la médula ósea. Estimula la eritropoyesis en las 

anemias debidas a una producción insuficiente de eritrocitos. 

 

Los estudios clínicos existentes y los efectos secundarios indican propiedades androgénicas de esta 

clase de fármacos. No se ha realizado una separación completa de los efectos anabolizantes y 

androgénicos. La acción de los esteroides anabolizantes se asemeja a la de las hormonas sexuales 

masculinas en que es probable que causen graves trastornos del crecimiento y el desarrollo sexual 

cuando se administran a niños pequeños. Suprimen las funciones gonadotrópicas de la hipófisis y 

pueden tener un efecto directo sobre los testículos. 

5.2.Propiedades farmacocinéticas: 

Características generales 

Los derivados de la testosterona son activos cuando se administran por vía oral. La actividad 
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androgénica/anabólica relativa de la oximetolona en comparación con la testosterona es de 1:3. 
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Absorción 

La absorción y distribución de la oximetolona no se han estudiado en detalle. 

 

Distribución: 

La absorción y distribución de la oximetolona no se han estudiado en detalle. 

 

Metabolismo 

La oximetolona se metaboliza en el hígado por reducción y oxidación. 

 

Avance 

La oximetolona se elimina del organismo principalmente por la orina en forma de fármaco inalterado 

y metabolitos. 

 
 

5. 3 Datos preclínicos sobre seguridad 

 

En un estudio de carcinogenicidad de 2 años de duración, se observaron efectos neoplásicos y no 

neoplásicos con oximetolona administrada por vía oral. En ratas macho, no se clasificaron efectos 

neoplásicos a dosis de hasta 150 mg/kg/día (5 veces la dosis de 5 mg/kg de superficie corporal). En 

ratas hembras a las que se administraron 30 mg/kg/día, se observó un aumento de la incidencia de 

adenoma pulmonar/alveolar/bronquiolar y la aparición conjunta de adenoma o carcinoma. Con una 

dosis de 100 mg/kg/día (aproximadamente 3 veces la dosis clínica máxima recomendada de 5 

mg/kg/día de superficie corporal máxima), se observó en ratas hembra un aumento de la incidencia 

de adenoma hepatocelular y adenoma o carcinoma combinados; también aumentó la incidencia de 

carcinoma de células escamosas y carcinoma de glándulas sudoríparas. 

 

6. PROPIEDADES FARMACÉUTICAS 

6.1 Lista de excipientes 
 

 
Lactosa (leche de vaca) 

P.V.P. 

Almidón 

Estearato de magnesio 

 

6.2 Incompatibilidades 

 

No notificado. 

 

6.3 Caducidad 

 

36 meses. 

 

6.4 Precauciones especiales de 

almacenamiento 

 

Conservar a temperatura ambiente inferior a 

25ºC. 

 

6.5 Naturaleza y contenido del envase 
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En blíster de PVC / aluminio. 
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6.6Eliminación de residuos de medicamentos y otras precauciones especiales 

 

Los productos no utilizados o los materiales de desecho deben eliminarse de acuerdo con el 

"Reglamento sobre el control de residuos médicos" y el "Reglamento sobre el control de envases y 

residuos de envases". 

 

7. TITULAR DE LA LICENCIA 

 

Abdi İbrahim İlaç San. ve Tic. A.S. 

Reşitpaşa Mah. Eski Büyükdere Cad. No: 4 34467 

Maslak/Sarıyer/Estambul 

Tel: 0212 366 84 00 

Fax: 0212 276 20 20 

 

8. NÚMERO DE LICENCIA 

 

116 /48 

 
 

9. FECHA INICIAL DE LA LICENCIA/FECHA DE RENOVACIÓN DE LA LICENCIA 

 

Fecha de la primera licencia: 

30.07.1973 Fecha de renovación de 

la licencia: 

 

10. FECHA DE RENOVACIÓN DEL CUBO 

 

20.03.2012 
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