ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Egistrozol, 1 mg, tabletki powlekane
(Anastrozolum)

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

e Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

e ek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

o Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Egistrozol

Inne informacje

oL E

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

Lek Egistrozol nalezy do grupy lekow nazwanych inhibitorami aromatazy. Oznacza to, ze zaburza on
niektore dzialania enzymu aromatazy, przez co zmniejsza stezenie zenskich hormonow piciowych w
organizmie, takich jak estrogeny.

Lek Egistrozol jest stosowany w leczeniu raka piersi u kobiet po menopauzie.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU EGISTROZOL

Kiedy nie stosowa¢ leku Egistrozol

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na anastrozol lub ktérykolwiek z
pozostalych skladnikow leku Egistrozol (patrz punkt 2: Wazne informacje o niektorych sktadnikach
leku Egistrozol oraz punkt 6: Co zawiera lek Egistrozol).

jesli pacjentka jest przed menopauza.

jesli pacjentka jest w cigzy.

jesli pacjentka karmi piersia.

jesli pacjentka choruje na powazna chorobe badz taka, ktora wptywa na watrobe lub nerki.

jesli pacjentka stosuje tamoksyfen (patrz punkt 2: Stosowanie leku Egistrozol z innymi lekami).
jesli pacjentka stosuje leki zawierajace estrogeny, np. hormonalng terapi¢ zast¢pcza (patrz punkt 2:
Stosowanie leku Egistrozol z innymi lekami).

Kiedy zachowa¢é szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Egistrozol
Lek Egistrozol nie jest preznaczony do stosowania u kobiet przed menopauza oraz dzieci.
Nalezy sprawdzi¢ czy ponizsze ostrzezenia dotyczg pacjentki lub dotyczyly kiedykolwiek w przesztosci.
Nalezy skontaktowa¢ si¢ natychmiast z lekarzem:
e jesli pacjentka nie jest pewna czy przeszita juz menopauze. Lekarz prowadzacy powinien sprawdzi¢
stezenia hormonow.



e jesli pacjentka choruje lub chorowata na chorobg, ktora wptywa na wytrzymatos¢ kesci. Egistrozol
zmniejsza stezenie zenskich hormonow, a to moze doprowadzi¢ do utraty mineralow w ko$ciach, a tym
samym zmniejszenia ich wytrzymato$ci. W czasie leczenia moze by¢ konieczne wykonanie badania
gestosci kosci. Lekarz prowadzacy zaleci stosowanie lekow zapobiegajacych utracie mineratow w
kosciach lub ja leczacych.

o gdy pacjentka przyjmuje analogi LHRH (leki stosowane w leczeniu raka piersi, niektérych choréb
ginekologicznych i bezptodnosci, takie jak goserelina). Nie przeprowadzono badan dotyczacych
jednoczesnego stosowania analogdbw LHRH i anastrozolu. Dlatego nie powinny by¢ tgcznie stosowane
analogi LHRH i anastrozol.

Stosowanie leku Egistrozol z innymi lekami
Anastrozol moze wptywacé na inne leki. Moga one zaburza¢ prawidtowe dziatanie anastrozolu. Anastrozol
moze oddziatywac z:

o tamoksyfenem (lek stosowany w leczeniu raka piersi).

o lekami zawierajacymi estrogeny, np. stosowane w hormonalnej terapii zastepcze;.

Leki te mogg ostabia¢ dziatanie leku Egistrozol. Nie nalezy ich przyjmowac tacznie z lekiem Egistrozol
(patrz punkt 2: Kiedy nie stosowac¢ leku Egistrozol).

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

Stosowanie leku Egistrozol z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wptywa na wchianianie leku Egistrozol.

Ciaza i karmienie piersia
Leku Egistrozol nie nalezy stosowa¢ podczas ciazy i karmienia piersia. Nalezy skontaktowac si¢
natychmiast z lekarzem, jesli pacjentka przypuszcza, ze jest w cigzy.

Lek Egistrozol jest stosowany wytacznie do leczenia raka piersi u kobiet po menopauzie (patrz punkt 1: Co
to jest lek Egistrozol i w jakim celu si¢ go stosuje oraz punkt 2: Kiedy nie stosowac leku Egistrozol).

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

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Brak jest danych wskazujacych by lek Egistrozol mogt zaburza¢ zdolno$é prowadzenia pojazdow i
obstugiwania urzadzen mechanicznych. Jednakze, istnieje mozliwos¢ wystgpienia ostabienia lub sennosci i
w takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani tez obstugiwac jakichkolwiek
urzadzen lub maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Egistrozol

Tabletki leku Egistrozol zawieraja cukier - laktoze. Jesli stwierdzono wczeéniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, jak np. laktozy, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
3. JAK STOSOWAC LEK EGISTROZOL

Lek Egistrozol nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Lek ten zostal przepisany $cisle okre§lonej osobie.
Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

Zazwyczaj stosowana dawka leku, to jedna tabletka (1 mg anastrozolu) raz na dobe.

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentek w podesztym wieku oraz u pacjentek z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Egistrozol
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Egistrozol
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej tabletki. Nalezy pomina¢ zapomniang
dawke i kolejna tabletke zazy¢ we wlasciwym czasie.

Przerwanie stosowania leku Egistrozol

Nie nalezy przerywac stosowania tabletek, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, chyba Ze zostanie to zalecone
przez lekarza. Lekarz doradzi pacjentowi jak dtugo nalezy kontynuowaé stosowanie tabletek. Moze by¢
konieczne stosowanie ich przez 5 lat.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Egistrozol moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania niepozadane moga by¢:
e bardzo czeste (wystgpujace u wiecej niz u 1 na 10 pacjentow)
e czeste (wystepujgce u wiecej niz u 1 na 100 pacjentdow, lecz u mniej niz u 1 na 10 pacjentow)
e niezbyt czeste (wystepujace u wiecej niz u 1 na 1 000 pacjentéw, lecz u mniej niz u 1 na 100
pacjentow)
o rzadkie (wystepujace u wiecej niz u 1 na 10 000 pacjentow, lecz u mniej niz u 1 na 1 000 pacjentow)
e bardzo rzadkie (wyst¢pujgce u mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

Uklad odpornosciowy (zaburzenia uktadu immumologicznego)

Bardzo rzadko: ciezkie reakcje alergiczne, ktore powoduja trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy
(nadwrazliwo$¢), ciezkie reakcje alergiczne, ktore powodujg obrzek twarzy lub gardta badZ trudnosci w
oddychaniu (obrzek naczynioruchowy), cigzkie choroby z powstaniem pecherzy na skorze, ustach, oczach i
narzadach ptciowych, (wysoka) goragczka oraz bol stawow (zespot Stevensa-Johnsona), pokrzywka.

W razie pojawienia si¢ jednego lub kilku z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza.

Jedzenie (zaburzenia metabolizmu i odzywiania)
Niezbyt czgsto: utrata apetytu, zwigkszone stgzenie cholesterolu.

Nerwy (zaburzenia uktadu nerwowego)
Czgsto: bol glowy
Niezbyt czesto: sennos¢.

Naczynia krwiono$ne (zaburzenia naczyniowe)

Bardzo czgsto: uderzenia goraca

Bardzo rzadko: zaburzenia krzepnigcia krwi (przypadki zakrzepow z zatorami w zytach), takie jak np. skrzep
krwi, zwykle w nogach, ktére powodujg bol, obrzegk lub zaczerwienienie (zakrzepica zyt gtebokich (DVT))
lub skrzep krwi w plucach (zator tetnicy plucnej).

Zoladek i jelita (zaburzenia zotadka i jelit)
Czgsto: uczucie nudnosci (mdtoscei), biegunka

Niezbyt czesto: nudnosci (wymioty).

Skora (zaburzenia skory i tkanki podskdrnej)



Czgsto: przerzedzenie wloséw, wysypka
Bardzo rzadko: ci¢zka wysypka z plamami, ktore wygladaja jak mate grudki (rumien wielopostaciowy).

Miesnie (zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej)
Czesto: bole lub sztywno$¢ stawow.

Z uwagi na to, ze lek Egistrozol zmniejsza stezenie zenskich hormonow piciowych, moze to powodowac
zmniejszenie zawarto$ci mineratow w ko$ciach, a tym samym zmniejszenie wytrzymatosci kosci (patrz
punkt 2: Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Egistrozol). Moze to by¢ przyczyng ztaman
kos$ci np. ztaman kregostupa, stawu biodrowego czy nadgarstka.

Narzady plciowe i piersi (zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi)

Czesto: sucho$¢ pochwy

Niezbyt czgsto: krwawienia z pochwy (zwykle w pierwszych tygodniach leczenia).

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza o wszystkich nietypowych (utrzymujacych si¢) krwawieniach z
pochwy lub nieregularnych cyklach miesigczkowych podczas stosowania leku Egistrozol lub kiedykolwiek

pOznie;.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czgsto: uczucie stabo$ci, zaburzenia nastroju.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK EGISTROZOL

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania.

Nie stosowa¢ leku Egistrozol po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku. Pierwsze dwie
cyfry oznaczaja miesiac, kolejne cztery oznaczaja rok. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

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

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Egistrozol

Substancja czynng leku jest anastrozol. Jedna tabletka zawiera 1 mg anastrozolu.

Inne sktadniki leku to laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon (K-31),

magnezu stearynian. Otoczka zawiera makrogol 400, hypromeloze, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Egistrozol i co zawiera opakowanie
Biate, obustronnie wypukle tabletki powlekane, z wytloczonym ,,ANA” i ,,1” po jednej stronie.

Lek Egistrozol pakowany w blistry dost¢pny jest po 28, 30 i 90 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca



Podmiot odpowiedzialny:
EGIS Pharmaceuticals PLC
Keresztari ut 30-38

1106 Budapeszt, Wegry

Wytworcy:

Synthon BV

Microweg 22

6545 CM Nijmegen, Holandia

Synthon Hispania, S.L.

Castelld, 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat, Hiszpania

EGIS Pharmaceuticals PLC
Keresztari ut 30-38
1106 Budapeszt, Wegry

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

Holandia Egistrozol
Czechy Egistrozol
Wegry Anabrest

Polska Egistrozol
Slowacja Egistrozol

Data zatwierdzenia ulotki: 8.06.2010
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