Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Apo-Nastrol, 1 mg, tabletki powlekane
Anastrozol

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej 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
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Apo-Nastrol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Nastrol
Jak stosowaé¢ Apo-Nastrol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Apo-Nastrol

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Apo-Nastrol i w jakim celu si¢ go stosuje

Apo-Nastrol zawiera substancje czynng zwang anastrozolem. Anastrozol nalezy do grupy lekow
nazywanych inhibitorami aromatazy. Apo-Nastrol jest stosowany w leczeniu raka piersi u kobiet po
menopauzie.

Apo-Nastrol zmniejsza ilos¢ produkowanego przez organizm zenskiego hormonu ptciowego,
zwanego estrogenem. Nastepuje to w wyniku hamowania dziatania substancji (enzymu), nazywanej
aromatazg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Nastrol

Kiedy nie stosowa¢ leku Apo-Nastrol

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na anastrozol lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6,),

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

Jezeli ktdras z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjentki, nie nalezy stosowac leku
Apo-Nastrol. W razie watpliwosci nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Apo-Nastrol nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjentka nadal miesigczkuje (nie wystapita jeszcze menopauza),

- jesli pacjentka stosuje lek zawierajacy tamoksyfen lub leki zawierajgce estrogeny (patrz
,»Lek Apo-Nastrol a inne leki”),

- u pacjentki wystepuja jakiekolwiek choroby kosci (osteoporoza),

- jesli u pacjentki wystepujg choroby nerek lub watroby.

W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



W razie przyjecia do szpitala nalezy poinformowac personel o zazywaniu leku Apo-Nastrol.

Lek Apo-Nastrol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow,
ktére wydawane sg bez recepty i lekéw roslinnych. Apo-Nastrol moze wptywaé na sposob dziatania
niektorych lekow, a takze niektore leki moga wptywaé na Apo-Nastrol.

Nie nalezy stosowa¢ leku Apo-Nastrol, jesli pacjentka stosuje juz jeden z wymienionych lekow:

- niektore leki stosowane w leczeniu raka piersi (selektywne modulatory receptora
estrogenowego), np. leki zawierajace tamoksyfen. Apo-Nastrol moze przesta¢ dziata¢
prawidtowo.

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

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

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

Cigza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ leku Apo-Nastrol podczas cigzy i w okresie karmienia piersig. Nalezy przerwac
stosowanie leku Apo-Nastrol i skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku zajscia w cigze.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby Apo-Nastrol zaburzat zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Niemniej jednak u osob zazywajacych lek Apo-Nastrol obserwowano przypadki ostabienia i
sennosci. Jesli powyzsza sytuacja dotyczy pacjentki, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Lek Apo-Nastrol zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Apo-Nastrol zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze zasadniczo jest ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Apo-Nastrol

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

. Zalecana dawka leku Apo-Nastrol, to 1 tabletka raz na dobe.

. Lek nalezy zazywac¢ regularnie o tej samej porze.

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

. Apo-Nastrol mozna zazywac z pokarmem lub bez pokarmu.

Apo-Nastrol nalezy przyjmowac¢ tak dtugo, jak zaleci lekarz lub farmaceuta. Stosowanie leku jest

dtugotrwate, moze trwac nawet kilka lat. W przypadku watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy



Apo-Nastrol nie powinien by¢ stosowany u dzieci i miodziezy.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Apo-Nastrol

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

Pominiecie zastosowania leku Apo-Nastrol

W przypadku pominiecia dawki leku nastepna nalezy zazy¢ nastepnego dnia o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwie dawki w tym samym czasie) w celu uzupetienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Apo-Nastrol
Nie nalezy przerywac stosowania leku Apo-Nastrol bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z ponizszych ciezkich, ale bardzo rzadkich dziatan
niepozadanych, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Apo-Nastrol i pilnie zglosi¢ si¢ do lekarza:

. Niezwykle ci¢zkie reakcje skorne z pecherzami i tuskami na skorze. Sg one znane jako ,,zespot
Stevensa-Johnsona”.
. Reakcje alergiczne (hadwrazliwo$ci) z obrzekiem gardta, ktore mogg powodowac trudnosci w

potykaniu i oddychaniu. Znane jako ,,obrz¢k naczynioruchowy”.

Bardzo czesto zglaszane dzialania niepozadane: moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb
. Bol glowy.
. Uderzenia goraca.

. Nudnosci.

. Wysypka.

. Boéle i sztywnos¢ stawow.

. Zapalenie stawow (artroza).

. Ostabienie.

. Odwapnienie kosci (osteoporoza)

. Depresja.

Czesto zglaszane dzialania niepozadane: moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb
. Utrata apetytu.

. Zwigkszenie stezenia cholesterolu w surowicy. Wykaza to badania krwi.

. Sennosg.

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

. Laskotanie, mrowienie lub dretwienie w obrebie skory, utrata lub brak smaku

. Biegunka.

. Wymioty.

. Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych wykazane w badaniach krwi.

. Scienczenie i przerzedzenie wlosow (utrata wiosow).

. Reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢) wystepujace na twarzy, ustach, jezyku.

. Bole kosci.

. Suchosé pochwy.

. Krwawienia z pochwy (obserwowane gtownie w pierwszych tygodniach leczenia - je$li
krwawienie si¢ przedtuza, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem).

. Bol migsni.



Niezbyt czesto zglaszane dzialania niepozadane: moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb

. Zmiany wynikow badan krwi dotyczacych funkcjonowania watroby (zwigkszenie aktywnosci
gamma-GT i stgzenia bilirubiny w surowicy).

. Zapalenie watroby.

. Pokrzywka lub wysypka.

. Trzaskajacy palec (utrudnione zginanie i prostowanie palcow).

. Zwigkszona ilo$¢ wapnia we krwi. Jesli wystapia nudnos$ci, wymioty i pragnienie, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, poniewaz moze by¢ konieczne
wykonanie badan krwi.

Rzadko zglaszane dzialania niepozadane: moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osob

» Stany zapalne skory, mogace obejmowaé czerwone plamy lub tuski.

*  Wysypki skorne spowodowane nadwrazliwos$cia (z powodu uczulenia lub reakcji
anafilaktoidalnej).

»  Zapalenie matych naczyn krwiono$nych powodujace purpurowe zabarwienie skory. Bardzo
rzadko moga si¢ pojawi¢ bole stawdw, brzucha, nerek, znane jako plamica Henocha-Schonleina.

Dzialanie na kosci

Lek Apo-Nastrol zmniejsza stgzenie estrogenow we krwi i moze powodowaé zmniejszenie
wysycenia mineralnego kosci. Dlatego u niektorych pacjentek moze zwigkszy¢ sie ryzyko ztaman
kosci. Lekarz prowadzacy oceni istniejace ryzyko zgodnie z wytycznymi dotyczacymi zdrowia kosci
u kobiet po menopauzie. Nalezy porozmawiac z lekarzem na temat istniejacego ryzyka i mozliwosci
leczenia.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Apo-Nastrol
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Apo-Nastrol
- Substancjg czynng leku jest anastrozol. Jedna tabletka powlekana zawiera 1 mg anastrozolu.
- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, powidon K 30, karboksymetyloskrobia
sodowa typu A, magnezu stearynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 6000,
talk.

Jak wyglada Apo-Nastrol i co zawiera opakowanie
Okragle, biale tabletki powlekane. Lek jest dostepny w blistrach zawierajacych po 28 lub 30 tabletek
powlekanych. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13D lok. 27

01-909 Warszawa

Polska

Wytwoérca:
Doppel Farmaceutici S.R.L.

Via Martiri Delle Foibe 1
29016 Cortemaggiore (PC)
Wiochy

Genepharm S.A.

18" Marathonos Ave
15351 Pallini (Attiki)
Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.2021



