Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ansyn, 1 mg, tabletki powlekane
Anastrozolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ 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.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ansyn i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ansyn
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Jak przechowywac¢ lek Ansyn
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1. Co to jest lek Ansyn i w jakim celu si¢ go stosuje

Ansyn zawiera substancje czynng zwang anastrozolem. Anastrozol nalezy do grupy lekow nazywanych
inhibitorami aromatazy. Ansyn jest stosowany w leczeniu kobiet po menopauzie, chorych na raka piersi.

Ansyn zmniejsza ilo$¢ hormonu nazywanego estrogenem i wytwarzanego przez organizm pacjentki.
Nastepuje to w wyniku hamowania dziatania naturalnej substancji (enzymu) w organizmie pacjentki,
nazywanej aromatazg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ansyn

Kiedy nie stosowa¢ leku Ansyn

- jesli pacjentka ma uczulenie na anastrozol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz ,,Cigza i karmienie piersig”).

Jezeli ktoras z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjentki, nie nalezy stosowaé leku Ansyn. W razie
watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem leku Ansyn.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ansyn nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjentka nadal miesigczkuje i nie wystapita jeszcze menopauza

- jesli pacjentka stosuje lek zawierajgcy tamoksyfen lub leki zawierajace estrogeny (patrz ,,Lek Ansyn i
inne leki”)

- jesli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek choroby wptywajace na kosci (osteoporoza)

- jesli u pacjentki wystepuja choroby nerek lub watroby.



W razie watpliwosci, czy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjentki, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty, zanim zastosuje si¢ lek Ansyn.

W razie przyjecia do szpitala nalezy poinformowac personel o zazywaniu leku Ansyn.

Lek Ansyn i inne lekKi

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. To dotyczy takze lekow wydawanych bez
recepty i lekow ziotowych. Lek Ansyn moze wptywaé na sposdb dziatania niektorych lekow, a takze
niektore leki mogg wptywac na lek Ansyn.

Nie nalezy stosowa¢ leku Ansyn, jesli pacjentka stosuje juz jeden z wymienionych lekow:

- Niektore leki stosowane w leczeniu raka piersi (selektywne modulatory receptora estrogenowego), np.
leki zawierajace tamoksyfen, poniewaz lek Ansyn moze przesta¢ dziata¢ prawidtowo.

- Leki zawierajace estrogen, takie jak hormonalna terapia zastgpcza (HTZ).
Jesli powyzsza sytuacja dotyczy pacjentki, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjentka stosuje:

- Jakikolwiek lek z grupy analogéw LHRH, takie jak: gonadorelina, buserelina, goserelina, leuprorelina
I tryptorelina. Sa to leki stosowane w leczeniu raka piersi, niektorych chordb kobiecych
(ginekologicznych) i nieptodnosci.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Ansyn podczas cigzy i w okresie karmienia piersig. Nalezy przerwac¢ stosowanie
leku Ansyn i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku zajécia w cigze.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby Ansyn zaburzat zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania urzadzen
lub maszyn. Niemniej jednak u os6b zazywajacych lek Ansyn obserwowano rzadkie przypadki ostabienia i
sennosci. Jesli dotyczy to pacjentki, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Ansyn zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna skontaktowaé
sie z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Ansyn

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

- Zalecana dawka leku to 1 tabletka powlekana (1 mg anastrozolu) raz na dobe.

- Nalezy starac si¢ stosowac lek regularnie o tej samej porze.

- Tabletke nalezy potkna¢ w calosci 1 popi¢ woda.

- Nie ma znaczenia, czy lek Ansyn bedzie przyjmowany przed, w trakcie, czy po jedzeniu.

Lek Ansyn nalezy przyjmowac¢ tak dtugo, jak zaleci lekarz. Stosowanie leku jest dtugotrwate i moze trwaé
nawet Kilka lat.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Ansyn nie wolno stosowac u dzieci i mtodziezy.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ansyn
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Ansyn nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ sie¢ do lekarza.

Pominig¢cie zastosowania leku Ansyn
W przypadku pominiecia dawki leku, nalezy przyja¢ kolejna tabletke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej (dwoch dawek w tym samym czasie) w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ansyn
Nie przerywa¢ stosowania leku Ansyn bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic 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 wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
- Bol glowy

- Uderzenia goraca

- Mdtosci (nudnosci)

- Wysypka skorna

- Boéle i sztywno$¢ stawow

- Zapalenie stawow (artroza)

- Ostabienie

- Odwapnienie kosci (osteoporoza).

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 do 10 na 100 pacjentdw)

- Utrata apetytu

- Zwigkszenie stezenia lub wysokie stezenie substancji thuszczowych nazywanych cholesterolem we
krwi. Wykaza to badania krwi

- Sennosé

- Zespot ciesni nadgarstka (mrowienie, bol, chtod, ostabienie w czesci reki)

- Biegunka

- Wymioty

- Zmiany w badaniach krwi, ktore okreslajg czynno$¢ watroby

- Przerzedzenie wlosow (utrata wtosow)

- Reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢) obejmujace twarz, ustach lub jezyk

- Bole kosci

- Suchos$¢ pochwy

- Krwawienia z pochwy (zwykle w pierwszych tygodniach leczenia - jesli krwawienie si¢ przedhuza,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem).

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczyé¢ 1 do 10 na 1 000 pacjentéw)

- Zmiany wynikow badan krwi, ktore wskazuja, jak pracuje watroba (zwigkszenie aktywnosci gamma-
GT i stezenia bilirubiny w surowicy)

- Zapalenie watroby

- Pokrzywka

- Trzaskajacy palec (utrudnione zginanie i prostowanie palcow).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
- Stany zapalne skory, mogace obejmowac czerwone plamy lub pgcherze



- Wysypki skorne spowodowane nadwrazliwoscia (z powodu uczulenia lub reakcji
rzekomoanafilaktycznej)

- Zapalenie matych naczyn krwiono$nych powodujgce czerwone lub purpurowe zabarwienie skory
Bardzo rzadko moga wystapi¢ objawy, takie jak: bole stawdw, zotadka i nerek, znane jako plamica
Henocha-Schonleina.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- Niezwykle cigzkie reakcje skorne z owrzodzeniami i pecherzami na skdrze, znane jako zesp6t
Stevensa-Johnsona

- Reakcje alergiczne (nadwrazliwos$ci) z obrzekiem gardta, ktore moga powodowac trudnosci w
potykaniu lub oddychaniu, znane jako obrzgk naczynioruchowy.

W razie wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy niezwlocznie wezwaé pogotowie
ratunkowe lub skontaktowac¢ si¢ z lekarzem — pacjentka moze wymagacé pilnego leczenia. Dotyczy to
rowniez jakichkolwiek dziatan niepozadanych niewymienionych w ulotce.

Dzialanie na koSci

Anastrozol zmniejsza stezenie hormonu zwanego estrogenem, ktory jest w organizmie. Moze to
spowodowaé zmniegjszenie zawarto$ci mineratdow w kosciach. Kosci mogg sta¢ si¢ stabsze i moze zwigkszy¢
sie ryzyko ztaman kosci. Lekarz bedzie kontrolowat to ryzyko zgodnie z wytycznymi dotyczacymi leczenia
w zakresie monitorowania zdrowia kos$ci u pacjentek po menopauzie. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na
temat zagrozen i mozliwosci leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow , Al. Jerozolimskie 181C,
02 222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Ansyn

Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przechowywac¢ tabletki w
bezpiecznym miejscu, gdzie dzieci nie zobaczg ich i nie bedg miaty do nich dostepu. Tabletki mogg im
zaszkodzi¢.

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Pierwsze dwie cyfry oznaczaja miesiac, kolejne cztery oznaczaja rok. Termin waznosci oznacza ostatni dzien

danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ansyn
— Substancjg czynna leku jest anastrozol. Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg anastrozolu.
— Pozostate sktadniki leku to:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

rdzen: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon (K31), magnezu
stearynian.
otoczka: makrogol 400, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Ansyn i co zawiera opakowanie
Biate, obustronnie wypukle, okragte tabletki powlekane z wyttoczonym napisem ,,ANA” i ,,1” po jednej
stronie.

Lek Ansyn jest dostepny w opakowaniach zawierajacych po 28 lub 120 tabletek powlekanych.
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Wytworca:
Synthon BV
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6545 CM Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania, S.L.
Castelld 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
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W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data zatwierdzenia ulotki: kwiecieh 2014
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