ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Anastralan, 1 mg, tabletki powlekane
Anastrozolum

Nalezy zapozna¢ sie z tre§cia ulotki przed zazyciem leku.

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

- Nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacija.

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

- Jesli nasili sie ktérykolwick z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwick objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anastralan
3 Tak stosowad lek Anastralan

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Anastralan

6. Inne informacje

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

Anastralan nalezy do grupy lekéw tzw. inhibitoréw aromatazy. Lek ten wplywa na aktywnosc
aromatazy, enzymu wystepujacego w organizmie, ktéry reguluje stgzenie zenskich hormondw
plciowych, takich jak estrogeny.

Anastralan jest stosowany w leczeniu raka piersi u kobict po menopauzie.
2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ANASTRALAN
Kiedy nie stosowa¢ leku Anastralan

- jeshi u pacjentki stwierdzono nadwrazliwo$¢ na anastrozol lub ktorykolwiek z pozostalych
skladnikéw leku Anastralan,

- u innych pacjentow niz kobiety po menopauzie,

- u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia,

- jesli u pacjentki wystepuja pewne zaburzenia lub choroby wplywajace na prace watroby lub
nerek,

- jesli pacjentka stosuje tamoksyfen lub leki zawierajace estrogen, na przyklad hormonalna
terapi¢ zastepeza.

Leku Anastralan nie nalezy stosowac u dziect

Kiedv zachowaé szczegdlna ostroznosé, stosujac lek Anastralan

- jesli u pacjentki stwierdzono powazne problemy z nerkami

- jedli u pacjentki stwierdzono umiarkowang lub cigzka chorobg watroby

- jedli w przeszlosci lub obecnic pacjentka cierpi na schorzenie wplywajaca na wytrzvmalos¢ kosct,

- jesli pacjentka stosuje analogi LHRH (leki stosowane w leczeniu raka persi, niektorych schorzen
ginekologicznych i nieplodnosci), poniewaz dane dotyczace jednoczesnego stosowania tych
lekéw nie sa dostepne.




Stosowanie z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty. Tamoksyfenu ani innych lekéw zawierajacych estrogeny nic nalezy
stosowac¢ jednoczesénie z lekiem Anastralan.

Stosowanie leku Anastralan z jedzeniem i piciem
Aunastralan mozna zazywaé przed, w trakeie lub po positku, ale lek mozia rownicz stosowacd na CZCz0.
Tabletke nalezy polkna¢ w calosci, popijajac woda lub innym plynem.

Cigza i karmienie piersia
Leku Anastralan nie stosowaé w ciazy oraz w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i ohsluga maszyn

Jest malo prawdopodobne, aby lek Anastralan nickorzystnie wplywal na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow lub obslugi maszyn. Jednak sporadycznic moze wystapi¢ oslabienie lub sennosc. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwal urzadzen, nalezy zwrdci¢ sig do lekarza o
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porade.

Waine informacje o niektéryeh skladnikach leku Anastralan
Anastralan zawicra laktoze. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nictolerancj¢ nicktorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac sig z Ickarzem przed przyjeeiem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK ANASTRALAN

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

Standardowa dawka dla osoby doroslej to jedna tabletka na dobg.

Tabletke nalezv potknaé, popijajac woda.

Zaiycie wigkszej niz zalecana dawki leku Anastralan
W przypadku zazycia wigkszej,niz zalecana, dawki leku Anastralan nalezy niezwlocznie skontaktowad
si¢ z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym najblizszego szpitala.

Pominiecie zazycia leku Anastralan
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej tabletki. Nalezy kontynuowac
ustalony schemat dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Anastralan
W razie watpliwoéci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, rowniez Anastralan moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podczas stosowania anastrozolu mozliwe jest wystapienie nastepujacych dzialan niepozadanvch:
Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepujq szacunkowo u ponad 1 osoby na 10)
¢ uderzenia goraca,

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja szacunkowo rzadziej niz u [ osoby na 10. ale czesciej niz u |
osoby na 100):
s oslabicnie,
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bol lub sztywnos¢ stawow,
suchos¢ pochwy.
przerzedzenic wlosow,
wysypka,

nudnosct.

biegunka,

boél glowy.
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Niezbyt czeste dzialania niepozqdane (Wystepuja szacunkowo rzadziej niz u 1 osoby na 100, ale
cvacg;g; iz 1 nw)hw ne 1000}
e  krwawienie z pochwy (zwykle w ciagu pierwszych kilku tygodni leczenia),

e jadiowstret,

e podwvzszone lub wysokie stezenia substancyi tluszczowvch (lipidow) we krwi.
e wymioty,

e sennosc.

Bardzo rzadkie dzialania niepozqdane (wystepujq szacunkowo rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):
e  bardzo ci¢zkie reakcje skorne (zesp6l Stevensa-Johnsona) z nadzerkami, owrzodzeniami lub
pecherzami,
e reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy. warg, jezvka i(lub) gardla (obrzek naczynioruchowyv).
ktory moze powodowa¢ trudnosci z przelykaniem i(lub) oddychaniem. Pokrzywka. ktora
moze wywola¢ czerwone, guzowate zmiany skome w dow olnym miejscu ciala.

Jedhi nasili si¢ ktorykolwick z objawow niepozadanych lub wvystapia jakiekolwick objawy niepozadanc
nie v xmlemone w ulotce. nalezy powitadomi¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ANASTRALAN

Brak szczeg,oiny ch srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dziect.

Nie stosowaé leku Anastralan po uplvwie terminu waznosci zamieszezonego na kartoniku po . Termin
waznosci’ .
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
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6. INNE INFORMACIE
Co zawiera lek Anastralan

- Substancja czynna leku jest anastrozol. Jedna tabletka powlekana zawiera | mg anastrozolu.

- Inne skladniki leku to:

Rdzer: tabletki:

Laktoza jednowodna. skrobia kukurvdziana. powidon K-30. ccluloza mikrokrystaliczna PH 102,
karbok%vmet}l krobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian (E572),
talk.

Utoczka tabletki:

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




Anastralan to biale, okragle tabletki powlekane o srednicy okolo 6.6 mm.
Tabletki sa dostarczane po 10 1 14 tabletek w blistrach PCV. /aluminiowych.

Wiclkosci opakowan: 20, 28, 30, 50, 84, 98, 1001 300 tabletek w tekturowym pudeiku.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
ICN Polfa Rzeszow S A
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Polska

Wytwoérea:

Remedica td.
Limassol Industrial Estate
P.O Box 51706
CY-3508 Limassol
Cypr

hub

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

Polska

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do uzytku w panstwach czlonkowskich Europejskiege
Ohszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

HU: Valmidex 1 mg filmtabletta

PL: Anastralan 1 mg tabletka powlekana
CZ: Asnea | mg potahovana tableta

SK: Asnca | mg filmom obalena tableta

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR} o
Q4 M 008




