Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.
Anastrozol Teva (Anastrozol 1 PCH)
1 mg, tabletki powlekane
Anastrozolum

Anastrozol Teva i Anastrozol 1 PCH sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Anastrozol Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anastrozol Teva
Jak stosowac lek Anastrozol Teva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Anastrozol Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

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

Lek Anastrozol Teva zawiera substancje czynng zwang anastrozolem. Anastrozol nalezy do grupy
lekéw zwanych inhibitorami aromatazy. Lek Anastrozol Teva jest stosowany w leczeniu raka piersi u
kobiet po menopauzie.

Lek Anastrozol Teva zmniejsza ilo$¢ produkowanego przez organizm zenskiego hormonu ptciowego,
zwanego estrogenem, poprzez hamowanie substancji nazywanej aromataza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anastrozol Teva

Kiedy NIE stosowa¢ leku Anastrozol Teva

. Jesli u pacjentki stwierdzono 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 ktéra§ z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjentki, nie nalezy stosowac¢ leku
Anastrozol Teva. W razie watpliwos$ci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Anastrozol Teva nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:
. pacjentka nadal miesigczkuje (nie wystapila jeszcze menopauza),
. pacjentka stosuje lek zawierajacy tamoksyfen lub leki zawierajace estrogeny (patrz ,,Lek

Anastrozol Teva a inne leki”),
. u pacjentki wystepuja lub wystepowaty jakiekolwiek choroby kosci (osteoporoza),
. jesli u pacjentki wystepuja choroby nerek lub watroby.
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W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
W razie przyjecia do szpitala nalezy poinformowac personel o zazywaniu leku Anastrozol Teva.

Dzieci i mlodziez
Lek Anastrozol Teva nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy.

Lek Anastrozol Teva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych/stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac/stosowac.
Dotyczy to rowniez lekow, ktore wydawane sg bez recepty oraz lekéw ziotowych, poniewaz lek
Anastrozol Teva moze wpltywac na sposob dziatania niektorych lekow, a takze niektore leki moga
wplywaé na lek Anastrozol Teva.

Nie nalezy stosowac leku Anastrozol Teva, jesli pacjentka stosuje juz jeden z wymienionych lekow:

. niektore leki stosowane do leczenia raka piersi (selektywne modulatory receptora
estrogenowego), np. leki zawierajace tamoksyfen, poniewaz lek Anastrozol Teva moze przestac
dziata¢ prawidlowo,

. leki zawierajace estrogen, takie jak hormonalna terapia zastepcza (HTZ).

Jesli powyzsza sytuacja dotyczy pacjentki, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

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

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Anastrozol Teva podczas cigzy i w okresie karmienia piersig. Nalezy
przerwac stosowanie leku Anastrozol Teva i skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku zajscia w

cigze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Anastrozol Teva zaburzat zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Niemniej jednak u 0sob zazywajgcych lek Anastrozol Teva obserwowano
przypadki ostabienia i senno$ci. Jesli powyzsza sytuacja dotyczy pacjentki, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Lek Anastrozol Teva zawiera laktoze jednowodna
Jesli u pacjentki stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed zastosowaniem leku powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Anastrozol Teva zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletkg powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Anastrozol Teva

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

. Zalecana dawka leku to 1 tabletka raz na dobe.

. Lek nalezy zazywac regularnie o tej samej porze kazdego dnia.
. Tabletke nalezy potknaé w catosci i popi¢ woda.

. Lek Anastrozol Teva mozna zazywac niezaleznie od positkow.
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Lek Anastrozol Teva nalezy przyjmowac tak dtugo jak zaleci lekarz. Stosowanie leku jest
dlugotrwate, moze trwaé nawet kilka lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Anastrozol Teva
W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Anastrozol Teva

W przypadku pominigcia dawki leku nastepna nalezy zazy¢ nastgpnego dnia o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwie dawki w tym samym czasie) w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Anastrozol Teva
Nie nalezy przerywac stosowania leku Anastrozol Teva bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jezeli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z ponizszych ciezkich, ale bardzo rzadkich dzialan

niepozadanych, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Anastrozol Teva i pilnie zglosi¢ si¢ do
lekarza:

. niezwykle ciezkie reakcje skorne z wystgpowaniem owrzodzen lub pecherzy na skoérze, znane
jako zespot Stevensa-Johnsona;
. reakcje alergiczne (z nadwrazliwosci) z obrzekiem gardta, ktére moga powodowac trudnosci w

polykaniu lub oddychaniu, znane jako obrzek naczynioruchowy.
Inne dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
. depresja

. bol glowy

. uderzenia goraca

. nudnosci

. wysypka

. boéle i sztywnos¢ stawdw

. zapalenie stawoOw (artroza)

. ostabienie

. odwapnienie kosci (osteoporoza).

Czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

. utrata apetytu

. zwigkszenie lub wysoki poziom st¢zenia cholesterolu w surowicy (wykaza to badania krwi)
. sennos¢

. zespot ciesni nadgarstka (mrowienie, bol, chtod, ostabienie w czesci reki)

. faskotanie, mrowienie lub dretwienie w obrebie skory, utrata lub brak smaku
. biegunka

. wymioty

. zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych wykazane w badaniach krwi
. $cienczenie i przerzedzenie wloséw (utrata wlosow)

. reakcje alergiczne (nadwrazliwos$¢) wystepujace na twarzy, ustach, jezyku

. bole kosci

. sucho$¢ pochwy

Strona3z5



. krwawienia z pochwy (obserwowane gtownie w pierwszych tygodniach leczenia - jesli
krwawienie si¢ przedtuza, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem)
. bol migsni.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):
. zmiany wynikow badan krwi okreslajacych prace watroby (zwigkszenie aktywno$ci gamma-GT
1 stezenia bilirubiny w surowicy)

. zapalenie watroby

. pokrzywka lub wysypka

. trzaskajacy palec (utrudnione zginanie i prostowanie palcow)

. zwigkszona ilo$¢ wapnia we krwi. Jesli u pacjenta wystgpia nudnosci, wymioty i pragnienie,
nalezy powiadomi¢ o tym lekarza lub farmaceute, poniewaz konieczne moze by¢ wykonanie
badan krwi.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow):

. stany zapalne skory, mogace obejmowac czerwone plamy lub tuski

. wysypki skorne spowodowane nadwrazliwoscig (z powodu uczulenia Iub reakcji
anafilaktoidalnej)

. zapalenie matych naczyn krwiono$nych powodujace purpurowe zabarwienie skory. Bardzo

rzadko mogg si¢ pojawic bole stawow, zotadka, nerek, znane jako plamica Henocha-Schonleina.

Dzialanie na koSci

Lek Anastrozol Teva zmniejsza st¢zenie estrogendow we krwi i moze powodowaé zmniejszenie
wysycenia mineralnego kosci. Dlatego u niektorych pacjentek moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko ztaman
kosci. Lekarz prowadzacy oceni istniejace ryzyko, aby zgodnie z wytycznymi dotyczacymi leczenia
zapewni¢ zdrowe kosci u kobiet po menopauzie.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na temat istniejgcego ryzyka i mozliwosci leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49
21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Anastrozol Teva

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Anastrozol Teva
. Substancja czynng leku jest anastrozol. Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg anastrozolu.
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. Ponadto lek zawiera:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, magnezu stearynian (E 572), powidon K 30,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A);
otoczka: hypromeloza (E 464), makrogol 400 i 6000 oraz tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Anastrozol Teva i co zawiera opakowanie

. Lek Anastrozol Teva to okragle tabletki powlekane w kolorze biatym lub biatawym. Na jedne;j
stronie tabletki oznakowane sg liczba ,,93”, a na drugiej ,,A10”.

. Lek Anastrozol Teva jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 30 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Holandii, kraju eksportu:
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandia

Wytworca:

TEVA Pharmaceutical Works, Pallagi ut 13, 4042 Debreczyn, Wegry

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandia

TEVA Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70 Opava-Komarov, Republika Czeska
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Straf3e 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Przepakowano w: )
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 +.6dz

Nr pozwolenia w Holandii, kraju eksportu: RVG 34122
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 20/24

Data zatwierdzenia ulotki: 16.01.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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