ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Anastrin 1 mg tabletki powlekane
Anastrozolum

Nalezy zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anastrin
3. Jak stosowaé Anastrin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywaé¢ Anastrin

6. Inne informacje

1. CO TO JEST ANASTRIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Anastrozol, substancja czynna leku Anastrin, nalezy do grupy lekow nazywanych
inhibitorami aromatazy. Hamuje on dzialanie aromatazy - enzymu bioracego udzial w
syntezie zenskich hormondéw plciowych, takich jak estrogeny. W wyniku dziatania
anastrozolu zmniejsza si¢ st¢zenie estrogendw we krwi.

Anastrin jest stosowany w leczeniu kobiet po menopauzie chorych na raka piersi, u ktérych
stwierdzono w guzie obecno$¢ receptora estrogenowego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ANASTRIN

Kiedy nie stosowac leku Anastrin

- jesli u pacjentki stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na anastrozol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Anastrin,

- jesli u pacjentki wystgpuje umiarkowana lub cigzka choroba nerek,

- jesli u pacjentki wystepuje cigzka choroba watroby,

- jesli pacjentka nadal miesiaczkuje (nie wystapila jeszcze menopauza),

- jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia,

- jesli pacjentka stosuje tamoksyfen lub leki zawierajace estrogeny np. hormonoterapig
zastepcza.

Jezeli ktoras z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjentki, nie nalezy stosowac leku
Anastrin. W razie watpliwos$ci nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty.

Anastrin nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.
Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Anastrin
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli:

- u pacjentki wystepuja jakiekolwiek choroby kosci,

- u pacjentki wystepuja choroby nerek lub watroby.

W razie przyjgcia do szpitala nalezy poinformowac personel o zazywaniu leku Anastrin.



Nalezy skonsultowac sig z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji
wystepujacych w przesztosci.

Stosowanie leku Anastrin z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych,
ktére wydawane sa bez recepty oraz preparatach ziotowych. Dzieje si¢ tak poniewaz Anastrin
moze wpltywac na skutecznos¢ niektoérych lekow i niektore leki moga mie¢ wptyw na
Anastrin.

Kiedy nie stosowac leku Anastrin:
- jesli pacjentka stosuje tamoksyfen. Lek ten moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ leku Anastrin.
- jesli pacjentka stosuje leki zawierajace estrogen, w zastepczej terapii hormonalnej (HRT).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli:
- pacjentka stosuje jakikolwiek lek z grupy analogow LHRH (leki tego typu sa stosowane w
leczeniu raka piersi, niektorych chordb ginekologicznych i nieptodnosci).

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza farmaceuty.
Stosowanie leku Anastrin w cigzy i w okresie karmienia piersia jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby Anastrin zaburzat zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Niemniej jednak u osob zazywajacych Anastrin wystgpowaly przypadki ostabienia i
sennosci. Jezeli takie objawy utrzymuja si¢, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Anastrin
Anastrin zawiera cukier - laktoze. Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. JAK STOSOWAC ANASTRIN

Anastrin nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

» Zazwyczaj stosowana dawka leku Anastrin, to 1 tabletka raz na dobg.

* Lek nalezy zazywac regularnie o tej samej porze.

* Tabletke nalezy potkna¢ w catosci i popi¢ woda.

* Anastrin mozna zazywac z pokarmem lub bez pokarmu.

* Anastrin nalezy przyjmowac¢ tak dtugo, jak zaleci lekarz. Stosowanie leku jest dtugotrwale,
moze trwac nawet kilka lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Anastrin
W razie zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Anastrin
W przypadku pomini¢cia dawki leku nastepna nalezy zazy¢ nastgpnego dnia o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeklienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Anastrin

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Anastrin bez konsulatcji z lekarzem.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Anastrin moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Cie¢zkie reakcje alergiczne

W razie wystapienia wymienionych dziatan niepozadanych nalezy tak szybko, jak jest to

mozliwe, skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ sie do najblizszego oddziatu ratunkowego:

* obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta, wysypka. Moga wystgpowaé trudnosci w potykaniu
lub oddychaniu,

* goraczka oraz zmiany pecherzowo-nadzerkowe w jamie ustnej i zmiany skorne tzw. zespot
Stevensa-Johnsona. Czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Zaburzenia watroby (niezbyt czesto, u mniej niz u 1 na 100 pacjentow)
Objawy moga obejmowacé:

* zaz6kcenie skory lub oczu, ciemny kolor moczu, utrata apetytu oraz ogolne zte
samopoczucie.

W razie wystapienia wymienionych dziatan niepozadanych nalezy podda¢ si¢ badaniom
medycznym lub leczeniu.

Inne dziatania niepozadane to:

Bardzo czesto (u wigcej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow):

* bol glowy (zwykle o niewielkim lub umiarkowanym nasileniu),

* uderzenia goraca (zwykle o niewielkim lub umiarkowanym nasileniu),

* nudnosci (mdtosci),

* pokrzywka (rodzaj wysypki),

* bole i sztywnos¢ stawdw (zwykle o niewielkim lub umiarkowanym nasileniu),
* ostabienie (zwykle o niewielkim Iub umiarkowanym nasileniu).

Czesto (u mniej niz u 1 na 10 leczonych pacjentéw):

* anoreksja,

* hipercholesterolemia (nadmiar cholesterolu we krwi - zwykle o niewielkim lub
umiarkowanym nasileniu),

* senno$¢ (zwykle o niewielkim lub umiarkowanym nasileniu),

* zespot cies$ni kanatu nadgarstka,

* biegunka (zwykle o niewielkim lub umiarkowanym nasileniu),

» wymioty (zwykle o niewielkim lub umiarkowanym nasileniu),

* zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych w badaniach krwi (fosfatazy zasadowej,
aminotransferazy alaninowej i aminotransferazy asparaginowe;j),

* §cienienie i przerzedzenie wlosow (zwykle o niewielkim lub umiarkowanym nasileniu),

* reakcje alergiczne,

* sucho$¢ pochwy (zwykle o niewielkim lub umiarkowanym nasileniu),

» krwawienia z pochwy (zwykle o niewielkim lub umiarkowanym nasileniu).

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

» zwigkszenie aktywnosci gammagiutamylotransferazy (gamma-GT) i st¢Zenia
bilirubiny w surowicy,

* zapalenie watroby,

* pokrzywka,

» zakleszczajace zapalenia Sciggna (choroba objawiajaca si¢ utrudnionym zginaniem palcow
i,trzaskami” w czasie zginania)

Bardzo rzadko (u mniej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentéw):
* rumien wielopostaciowy,
» reakcje anafilaktyczne.



Anastrin zmniejsza st¢zenie estrogendw we krwi i moze powodowaé zmniejszenie zawartosci
substancji mineralnych w ko$ciach. Dlatego u niektorych pacjentek moze zwigkszyc¢ si¢
ryzyko ztaman kosci.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub
farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC ANASTRIN

* Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

* Nie stosowac leku Anastrin po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

* Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Anastrin
Substancja czynna leku jest anastrozol.
Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Laktoza bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka:

Opadry 04F58804 White:
Hypromeloza 15 cps
Makrogol 6000

Jak wyglada Anastrin i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Anastrin sa okragle, obustronnie wypukle, biate, powlekane.
Opakowanie zawiera 28 tabletek (2 blistry po 14 tabletek) w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
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Pienkow 149
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Tel. (22) 751 85 17

Fax (22) 751 84 67

Data zatwierdzenia ulotki:



