Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Axastrol, 1 mg, tabletki powlekane
Anastrozolum

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy ich choroby sa 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 lek Axastrol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axastrol
Jak stosowac lek Axastrol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Axastrol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Axastrol i w jakim celu si¢ go stosuje

Axastrol zawiera substancj¢ czynng anastrozol. Nalezy ona do grupy lekéw nazywanych inhibitorami
aromatazy. Axastrol stosuje si¢ w leczeniu raka piersi u kobiet po menopauzie.

Axastrol dziata poprzez obnizenie st¢zenia hormonu produkowanego przez organizm kobiety zwanego
estrogenem. Ma to miejsce dzigki blokowaniu naturalnej w organizmie substancji (enzymu) zwanego
aromataza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axastrol

Kiedy nie stosowa¢ leku Axastrol
» jesli pacjentka ma uczulenie na anastrozol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6);
» jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia (patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersig”).

Nie nalezy stosowac leku Axastrol, jesli pacjentki dotyczy ktorykolwiek z powyzszych punktow.
W razie watpliwosci przed zastosowaniem leku Axastrol nalezy skontaktowac sig¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Axastrol nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty:

. jesli pacjentka nadal miesiaczkuje i nie wystapila jeszcze menopauza,

. jesli pacjentka stosuje lek zawierajacy tamoksyfen lub leki zawierajace estrogeny (patrz punkt
"Inne leki i Axastrol”),

. kedykolwiek wystapil stan,i ktory mial wptyw na wytrzymatos$¢ kosci (osteoporoza),

. jesli u pacjentki wystepuja choroby watroby lub nerek.



W razie watpliwosci, przed zastosowaniem leku Axastrol nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

W przypadku hospitalizacji nalezy powiadomi¢ personel medyczny o stosowaniu leku Axastrol.

Dzieci i mlodziez
Axastrol nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ze wzglgdu na niewystarczajace dane
dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Inne leki i Axastrol

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Obejmuje to takze leki wydawane bez
recepty oraz leki ziotowe. Wynika to z faktu, ze Axastrol moze mie¢ wptyw na dzialanie innych
lekow, a inne leki moga mie¢ wptyw na dzialanie leku Axastrol.

Nie nalezy stosowac¢ Axastrol w trakcie przyjmowania nastepujacych lekow:

. niektore leki stosowane w leczeniu raka piersi (selektywnych modulatoréw receptora
estrogenowego), np. tamoksyfen, poniewaz te leki moga uniemozliwiaé wtasciwe dziatanie
leku Axastrol,

. leki zawieraje estrogen, takie jak stosowane w hormonalnej terapii zastepczej (HTZ).

W przypadku stosowania wymienionych lekéw nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute o stosowaniu nastgpujacych lekow:

. leki znane jako ,analogi LHRH”: obejmuje to gonadorelina, buserelina, goserelina,
leuprorelina i tryptorelina. Leki te stosuje si¢ w leczeniu raka piersi, niektérych choréb
kobiecych (ginekologicznych) i bezptodnosci.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Axastrol nie wolno stosowaé w czasie ciazy lub karmienia piersia. Nalezy prezrwaé stosowanie
leku Axastrol i skonsultowac sig z lekarzem w prypadku zajsScia w ciazg.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem kazdego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiawanie maszyn

Nie wydaje sig, by lek Axastrol niekorzystnie wplywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn. Jednak u niektérych oséb moze wystapi¢ oslabienie lub sennos$¢ podczas
zazywania leku Axastrol. W takim przypadku zasiggnaé porady lekarza lub farmaceuty.

Axastrol zawiera laktoze

Axastrol zawiera laktozg, ktora jest rodzajem cukru. Jesli u pacjentki stwierdzono nietolerancje
na niektore cukry, przed zastosowaniem tego produktu leczniczego nalezy skontaktowaé sig
z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Axastrol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Zazwyczaj dawka to jedna tabletka na dobg.
. Zaleca sig przyjmowanie tabletki zawsze o tej samej porze.
. Tabletke nalezy potknac¢ w catosci, popijajac woda.

. Axastrol mozna stosowa¢ z pokarmem lub bez pokarmu.



Lek Axastrol nalezy stosowaé tak diugo, jak zaleca lekarz. Leczenie jest dtugotrwate i moze byc
konieczne przez kilka lat.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Axastrol nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Axastrol
W przypadku zazycia dawki Axastrol wigkszej niz zalecana nalezy od razu poinformowaé¢ o tym
lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Axastrol

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac¢ kolejna tabletkg o zwyklej porze.

Nie nalezy przyjmowaé podwdjnej dawki (dwie dawki w tym samym czasie) w celu uzupehienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Axastrol
Nie nalezy przerywa¢ stosowania tabletek bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych stosowania leku nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw)
*  bol glowy

e uderzenia goraca

e nudnosci

¢ wysypka

e bol lub sztywno$¢ stawow

*  zapalenie stawow (artroza)

e oslabenie

e odwapnienie ko$ci (osteoporoza)

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 100)

* utrata apetytu

¢ podwyzszenie lub wysokie wartosci st¢zenia substancji zwanych jak cholesterol we krwi. Wyjaza
to badania krwi.

* uczucie sennosci

*  zespot ciesni nadgarstka (mrowienie, bol, chtod, ostabenie w czesci reki)

* biegunka

e wymioty

* zmiany w badaniu krwi wskazujace na pracg watroby

» Scienczenie i przerzedzenie wloséw (utrata wlosow)

* reakcje alergiczne (nadwrazliwos$¢) wystepajace na twarzy, ustach lub jezyku

e Dol kosci

* suchos¢ pochwy

* krwawienie z pochwy (obserwowane gléwnie w pierwszych tygodniach leczenia — jesli
krwawienie si¢ przedtuza, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 pacjentéow na 1 000)



* zmiany wynikoéw badan krwi wskazujace na pracg watroby (gamma-GT i bilirubina)
* zapalenie watroby

¢ rumien wielopostaciowy

* trzaskajacy palec (utrudnione zginanie i prostowanie palcéw)

Rzadke dzialania niepozadane (wystgpujace u 1 do 10 pacjentow na 10 000)

* rzadko zapalenie skory, ktore moze zawiera¢ czerwone plamki lub pgcherze

e wysypki skorne spowodowane nadwrazliwo$cia (u powodu uczulenia lub reakcji
anafilaktoidalnej)

e zapalenie matych naczyn krwionosnych powodujace czerwone lub purpurowe zabarwienie skory.
Bardzo rzadko wystgpuja bole stawow, zotadka lub nerek; stan zwany choroba Schonleina-
Henocha.

Barzdo rzadke dzialania niepozadane (wystgpujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

* niezwykle cigzkie reakcje skorne z pecherzami i tuskami na skorze, znane jako zespo6t Stevensa-
Johnsona

¢ reakcje alergiczne (nadwrazliwosci) ze $wiadem gardta, ktore moga powodowaé trudnosci w
potykaniu i oddychaniu, znane jako obrzgk naczynioruchowy

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

skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosic¢ si¢ do najblizsego szpitala.

Wplyw na koSci

Axastrol obniza w organizmie ilos¢ hormonu zwanego estrogenem. To z kolei moze zmniejszy¢
gestos¢ mineralna kosci. Kosci moga sta¢ si¢ stabsze i bardziej narazone na ztamania. Lekarz
podejmuje odpowiednie dzialania zgodnie ze wskazoéwkami dotyczacymi zdrowych kosci u kobiet
po menopauzie. Nalezy omowi¢ z lekarzem zagrozenia i mozliwosci leczenia.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe obajwy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

S. Jak przechowywac lek Axastrol

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po literach EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Axastrol

* Substancja czynna jest anastrozol.
Jedna tabletka powlekana zawiera 1 mg anastrozolu.



*  Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K-30, celuloza mikrokrystaliczna
pH 102, karboksymetyloskrobia sodowa typu A, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian (E572), talk.

Powloczka: hypromeloza E5 (E464), makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), talk.

Jak wyglada lek Axastrol i co zawiera opakowanie
Biale, okragle, tabletki powlekane o $rednicy okoto 6,6 mm.

Tabletki pakowane sa w blistry po 10 lub 14 sztuk.
Opakowania: 20, 28, 30, 50, 84, 98, 100 i 300 tabletek w pudetku tekturowym.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
AS GRINDEKS. Krustpils 53, Riga, LV-1057, Lotwa

Wytworca
Remedica Ltd., Limassol Industrial Estate, P.O Box 51706, CY-3508 Limassol, Cypr

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Wegry: Axastrol 1 mg filmtabletta

Estonia:  Axastrol 1 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Litwa: Axastrol 1 mg plévele dengtos tabletés

Lotwa: Axastrol 1 mg Apvalkotas tabletes

Polska: Axastrol, 1 mg, tabletki powlekane

Rumunia: Axastrol 1 mg, comprimate filmate

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



