SRR

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Anastrozol Dr. Max, 1 mg, tabletki powlekane
Anastrozol

Nalezy uwaznie zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa
- teulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Anastrozol Dr. Max i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anastrozol Dr. Max
Jak stosowac lek Anastrozol Dr. Max

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Anastrozol Dr. Max

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Anastrozol, substancja czynna leku Anastrozol Dr. Max, nalezy do grupy lekéw nazwanych inhibitorami
aromatazy.

Lek Anastrozol Dr. Max stosowany w leczeniu kobiet po menopauzie, chorych na raka piersi, u ktérych
stwierdzono w guzie obecnos¢ receptorow dla estrogenow.

Lek Anastrozol Dr. Max hamuje dzialanie aromatazy, enzymu biorgcego udzial w syntezie zenskich
hormondéw plciowych, takich jak estrogeny. Nastepuje to w wyniku hamowania dziatania substancji
(enzymu), nazywanego aromatazg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anastrozol Dr. Max

Kiedy nie stosowa¢ leku Anastrozol Dr. Max

- jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na anastrozol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku Anastrozol Dr. Max (wymienione w punkcie 6),

- jesli pacjentka jest w cigzy albo karmi piersig (patrz punkt: ,,Cigza i karmienie piersia”).

Jezeli ktoras z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjentki, nie stosowac leku Anastrozol Dr. Max.
W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Anastrozol Dr. Max nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty:
- jesli pacjentka nadal miesiaczkuje i nie wystapita jeszcze menopauza,
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- jesli pacjentka stosuje lek zawierajacy tamoksyfen lub leki zawierajace estrogeny (patrz ,,Inne leki i
Anastrozol Dr. Max”),

- jesli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek choroby kosci (osteoporoza),

- jesli u pacjentki wystepuja choroby nerek lub watroby.

W razie watpliwosci czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjentki nalezy poradzié sig
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Anastrozol Dr. Max.

W razie przyjecia do szpitala nalezy poinformowac personel medyczny o zazywaniu leku Anastrozol Dr.
Max.

Inne leki i Anastrozol Dr. Max

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Nie stosowa
leku Anastrozol Dr. Max, jesli pacjentka stosuje juz jeden z nizej wymienionych lekow:

- niektore leki stosowane do leczenia raka piersi (selektywne modulatory receptora estrogenowego), np.:
leki zawierajace tamoksyfen, poniewaz Anastrozol Dr. Max moze przesta¢ dziala¢ prawidlowo,
- leki zawierajgce estrogeny, takie jak stosowane w hormonalnej terapii zastepczej (HTZ).

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli:

- pacjentka stosuje jakikolwiek lek z grupy analogoéw LHRH, taki jak: gonadorelina, buserelina,
goserelina, leuprorelina, tryptorelina. Sg to leki stosowane w leczeniu raka piersi, niektérych choréob
kobiecych (ginekologicznych) i nieptodnosci.

Ciaza i karmienie piersig

Nie stosowa

leku Anastrozol Dr. Max podczas cigzy i w okresie karmienia piersig.

Przerwac stosowanie leku Anastrozol Dr. Max jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ i skonsultowac si¢ z

lekarzem.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jesli pacjentka jest
w cigzy lub karmi piersig, podejrzewa ciaze lub ja planuje.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, zeby Anastrozol Dr. Max zaburzat zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Jednakze, u 0séb zazywajacych lek Anastrozol Dr. Max obserwowano przypadki
ostabienia i senno$ci. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Anastrozol Dr. Max zawiera laktoze

Jesli stwierdzono wczeséniej u pacjentki nietolerancje niektérych cukréw, pacjentka powinna skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowac¢ lek Anastrozol Dr. Max

Lek Anastrozol Dr. Max nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci,
nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

- Zazwyczaj stosowana dawka leku to jedna tabletka raz na dobe.

- Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletki o tej samej porze kazdego dnia.
- Tabletke nalezy potkna¢ w cato$ci popijajac woda.

- Anastrozol Dr. Max mozna zazywaé z pokarmem lub bez pokarmu.

Anastrozol Dr. Max nalezy przyjmowac¢ tak dtugo, jak zaleci lekarz. Stosowanie leku jest dtugotrwate,
moze trwaé nawet kilka lat.

Stosowanie u dzieci
Leku Anastrozol Dr. Max, tabletki powlekane nie nalezy stosowa
u dzieci i mtodziezy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Anastrozol Dr. Max
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Anastrozol Dr. Max
W przypadku pominigcia dawki leku Anastrozol Dr. Max nastgpng nalezy zazy¢ nastepnego dnia o
zwyklej porze.
Nie nalezy stosowa
dawki podwojnej (dwie dawki w tym samym czasie) w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Anastrozol Dr. Max moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaZ nie u kazdego
one wystapia.

Bardzo czgsto: co najmniej u 1 na 10 leczonych pacjentow
Czesto: co najmniej u 1 na 100 leczonych pacjentow
Niezbyt czgsto: co najmniej u 1 na 1 000 leczonych pacjentéw
Bardzo rzadko: mniej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentéw

Bardzo czeste dziatania niepozadane:
- bole glowy,
- uderzenia goraca,
- nudnosci,
- wysypka skorna,
- bole i sztywnosé stawow,
- zapalenie stawow,



- ostabienie,
- utrata masy kostnej (osteoporoza).

Czeste dziatania niepozadane:
- utrata apetytu,

- zwigkszenie stgzenia cholesterolu we krwi (wykaza to badania krwi),
- sennos

- zespot ciesni nadgarstka (mrowienie, bol, uczucie zimna, ostabienie czesci dtoni),

- biegunka,

- wymioty,

- zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych wykazane w badaniach krwi,

- przerzedzenie wlosow (utrata wtosow),

- reakcje alergiczne (nadwrazliwo$é) wystepujace na twarzy, wargach, jezyku,

- bodle kosci,

- sucho$

- pochwy,

- krwawienia z pochwy (obserwowane glownie w pierwszych tygodniach leczenia; jesli krwawienie
si¢ przedluza, nalezy skontaktowac sig z lekarzem).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:
- zmiany wynikéw badan krwi (zwigkszenie aktywnosci gamma-GT i st¢zenia bilirubiny),
- zapalenie watroby,
- rumien wielopostaciowy,
- palec przeskakujacy (stan, w ktérym palec u reki lub kciuk nie zgina si¢ samoczynnie).

Rzadkie dziatania niepozadane:
- stany zapalne skoéry, w tym czerwone plamy lub pecherze,
- wysypki skérne spowodowane nadwrazliwoscig (z powodu uczulenia lub reakcji
rzekomoanafilaktycznej),
- zapalenie matych naczyn krwiono$nych powodujace fioletowe zabarwienie skoéry. Bardzo rzadko
moga si¢ pojawi¢ bole stawow, brzucha, nerek, znane jako plamica Henocha-Schonleina.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane:
- szczegolnie cigzkie reakcje skorne z owrzodzeniem lub pgcherzami na skérze, znane jako zespot
Stevensa-Johnsona),
- reakcje alergiczne (nadwrazliwos$ci) zwigzane ze obrzgkiem gardla, ktére moga powodowa
- trudno$ci w potykaniu i oddychaniu, znane jako obrzek naczynioruchowy.

W razie wystgpienia wymienionych dziatan niepozadanych nalezy tak szybko, jak jest to mozliwe,
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Dzialanie na koSci

Lek Anastrozol Dr. Max zmniejsza stezenie estrogendw we krwi i moze powodowa

zmniejszenie gestos$ci mineralnej ko$ci. Dlatego u niektérych pacjentek moze zwiekszy¢ sie ryzyko
ztaman ko$ci. Lekarz prowadzgcy zajmie sie tym ryzykiem zgodnie z wytycznymi w zakresie
zdrowia kos$ci u kobiet po menopauzie. Nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza w celu uzyskania informacji o
ryzyku i mozliwo$ciach leczenia.



Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie
o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. Jak przechowywac¢ lek Anastrozol Dr. Max
Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Anastrozol Dr. Max po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na
blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Anastrozol Dr. Max

- Substancja czynng leku jest anastrozol.

- Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg anastrozolu.

- Substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon
K 30, magnezu stearynian, otoczka Opadry white Y-1-7000 (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E
171), makrogol 400).

Jak wyglada lek Anastrozol Dr. Max i co zawiera opakowanie

Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Tabletki leku Anastrozol Dr. Max sa biate, obustronnie wypukte, okragte, powlekane.

Lek Anastrozol Dr. Max jest dostepny w opakowaniach po 20, 28 i 30 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

J. URIACH Y COMPANIA, S.A.

Av. Cami Reial, 51-57

08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona)
Hiszpania

Wytworca

J. Uriach y Compaiiia, S.A.

Poligon Industrial Riera de Caldes, Avinguda Cami Reial 51-57
E-08184 Palau-solita i Plegamans

Barcelona

Hiszpania



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

Butgaria: Anastrozole Alvogen 1 mg film-coated tablets
Niemcy: Anastrozol Uriach 1 mg Filmtabletten

Rumunia: Anastrozol Medison Pharma 1 mg comprimate filmate
Stowacja: Anastromed 1 mg filmom obalene tablety

Portugalia: Anastrozol Solufarma 1 mg film-coated tablets
Czechy: Anastrozol Dr.Max 1 mg potahované tablety

Data zatwierdzenia ulotki:



