Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Anastralan, 1 mg, tabletki powlekane
Anastrozolum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, W tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Anastralan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Anastralan
Jak przyjmowac¢ Anastralan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Anastralan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

1. Co to jest Anastralan i w jakim celu si¢ go stosuje

Anastralan zawiera substancje czynng nazywang anastrozolem. Nalezy do grupy lekow tzw.
inhibitorow aromatazy. Anastralan jest stosowany w leczeniu raka piersi u kobiet po menopauzie.

Anastralan zmniejsza ilos¢ wytwarzanego przez organizm hormonu zenskiego estrogenu. Nastepuje to
w wyniku zablokowania wystgpujacego w organizmie enzymu aromatazy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Anastralan
Kiedy nie stosowa¢ leku Anastralan:

- jesli pacjentka ma uczulenie na anastrozol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw leku
Anastralan (wymienione w punkcie 6),
- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

Jesli ktoras z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjentki, nie nalezy stosowa¢ leku Anastralan.
W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed przyjeciem leku Anastralan nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty:

- jesli pacjentka nadal miesiaczkuje, gdyz nie wystgpita jeszcze menopauza,

- jesli pacjentka stosuje lek zawierajacy tamoksyfen lub estrogeny (patrz ,,Inne leki i
Anastralan”),

- jesli u pacjentki wystepuje choroba zmniejszajaca wytrzymatos$¢ kosci (osteoporoza),

- jesli u pacjentki wystepuja choroby nerek lub watroby.

W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



W razie przyjecia do szpitala nalezy poinformowac personel 0 przyjmowaniu leku Anastralan.

Dzieci i mlodziez
Leku Anastralan nie nalezy podawa¢ dzieciom.

Inne leki i Anastralan

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
kupowanych bez recepty i lekow ziotowych. Jest to wazne, poniewaz Anastralan moze wplywac na
dziatanie niektorych innych lekéw, a pewne leki moga wptywac na jego dziatanie.

Nie nalezy przyjmowac leku Anastralan, jesli pacjentka stosuje juz jeden z wymienionych lekow:

- niektore leki stosowane do leczenia raka piersi (selektywne modulatory receptora
estrogenowego), np. leki zawierajace tamoksyfen, poniewaz Anastralan moze przesta¢ dziata¢
prawidtowo,

- leki zawierajace estrogen, takie jak hormonalna terapia zast¢pcza (HTZ).

Jesli ma miejsce powyzsza sytuacja, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli:

- pacjentka stosuje jakikolwiek lek z grupy analogéw LHRH, takich jak: gonadorelina,
buserelina, goserelina, leuprorelina i tryptorelina. Sg to leki stosowane w leczeniu raka piersi,
niektorych chordb kobiecych (ginekologicznych) oraz nieptodnosci.

Ciaza i karmienie piersig
Nie stosowa¢ leku Anastralan w cigzy oraz w okresie karmienia piersia. Nalezy przerwaé stosowanie
leku Anastralan po zaj$ciu w ciaze i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby Anastralan zaburzat zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
urzadzen mechanicznych. Niemniej jednak u osob zazywajacych lek Anastralan obserwowano
przypadki ostabienia i sennosci. Jesli powyzsza sytuacja ma miejsce, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Anastralan
Anastralan zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancj¢ niektorych
cukrow, pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. Jak przyjmowaé Anastralan

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Anastralan:

- Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobe.

- Najlepiej jest zazywac lek o tej samej porze dnia.

- Potkna¢ tabletke popijajac woda.

- Anastralan mozna przyjmowac przed jedzeniem, po jedzeniu lub z jedzeniem.

Nalezy przyjmowaé Anastralan przez okres zalecony przez lekarza. Leczenie jest dlugotrwate i lek
moze by¢ przyjmowany przez wiele lat.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy



Anastralan nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Anastralan
Jesli przyjeto wigeej leku Anastralan niz wskazane, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Anastralan
- Jesli dawka zostanie pominigta, nalezy przyjac nastgpng 0 zwyklej porze.
- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Anastralan
Nie nalezy przerywac stosowania leku Anastralan bez konsultacji z lekarzem.

W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (u wiecej niz u 1 na 10 pacjentow):
bol gtowy,

uderzenia goraca,

nudnosci,

wysypka skérna,

bol i sztywnos¢ stawdw,

zapalenie stawow,

ostabienie,

rozrzedzenie kosci (osteoporoza).

Czesto (u mniej niz u 1 na 10 pacjentow):

utrata apetytu,

zwiekszone stezenie cholesterolu w surowicy, w badaniu krwi,

sennos¢,

zespot ciesni nadgarstka (mrowienie, bol, ochtodzenie i ostabienie w obrgbie czesci reki),
biegunka,

wymioty,

zmiany w wynikach testow watrobowych, w badaniu krwi,

scienczenie i przerzedzenie wlosdéw (utrata wlosow),

reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢) dotyczace twarzy, ust, jezyka,

bél kosci,

suchos¢ pochwy,

krwawienia z pochwy (zazwyczaj w pierwszych tygodniach leczenia — jesli krwawienie
przedtuza sig, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem).

Niezbyt czesto (u mniej niz u 1 na 100 pacjentow):

° zmiany w wynikach testow watrobowych (zwigkszenie aktywnosci gamma-GT i stezenia
bilirubiny w surowicy),

° zapalenie watroby,

. pokrzywka,

. trzaskajacy palec (utrudnienie w prostowaniu palcow).

Rzadko (u mniej niz u 1 na 1000 pacjentow):
. stany zapalne skory, mogg wystepowac czerwone plamy lub tuski,



° wysypki skorne spowodowane nadwrazliwos$cia (z powodu uczulenia lub reakcji
anafilaktoidalnej),

o zapalenie matych naczyn krwiono$nych powodujace fioletowe zabarwienie skory. Bardzo
rzadko moga si¢ pojawi¢ bole stawdw, kosci, nerek, znane jako plamica Henocha-Schonleina.

Bardzo rzadko (u mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

. niezwykle cigzkie reakcje skorne z pecherzami i luskami na skorze, zwane zespotem Stevensa-
Johnsona,

. reakcje alergiczne (nadwrazliwosci) z obrzgkiem gardta, ktory moze powodowac¢ trudnosci w
potykaniu i oddychaniu, zwane obrzekiem naczynioruchowym.

W razie wystgpienia wymienionych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub

zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Dzialanie na kosci

Anastralan zmniejsza ilo$¢ jednego z produkowanych przez organizm hormonéw, ktdry nazywany jest
estrogenem. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ilo$ci substancji mineralnych w kosciach. Kosci
moga stac si¢ stabsze i bardziej podatne na ztamania. Lekarz bedzie przeciwdziatal temu ryzyku
zgodnie z wytycznymi dotyczacymi leczenia majacego na celu zachowanie zdrowych kosci u kobiet, u
ktorych wystapita juz menopauza. Nalezy zasiegnac porady lekarza na temat tego ryzyka oraz
istniejacych mozliwosci leczenia.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywaé Anastralan

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Lek mogiby im
zaszkodzié.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Anastralan

- Substancjg czynng leku jest anastrozol. Jedna tabletka powlekana zawiera 1 mg anastrozolu.
- Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K-30, celuloza mikrokrystaliczna PH 102,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu

stearynian (E572), talk.

Otoczka tabletki:

Hypromeloza 5cp (E464), makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), talk.

Jak wyglada Anastralan i co zawiera opakowanie



Anastralan to biate, okragte tabletki powlekane o $rednicy okoto 6,6 mm.
Tabletki sa dostarczane po 10 lub 14 tabletek w blistrach PCV/aluminiowych.

Wielkosci opakowan: 20, 28, 30, 50, 84, 98, 100 i 300 tabletek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytwoérca

Remedica Ltd.

Limassol Industrial Estate
P.O. Box 51706

CY-3508 Limassol

Cypr

ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Polska

Valeant sp. z 0.0. sp. j.

ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszoéw
Polska

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do uzytku w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

PL: Anastralan

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



