Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2020/01640-Z1A
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2020/01821-Z1B, 2021/00880-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatelku

Anastrozole Pharmacenter
1 mg filmom obalené tablety

anastrozol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Anastrozole Pharmacenter a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Anastrozole Pharmacenter
Ako uzivat’ Anastrozole Pharmacenter

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Anastrozole Pharmacenter

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl o e

1. Co je Anastrozole Pharmacenter a na ¢o sa pouZiva

Anastrozole Pharmacenter patri do skupiny lieckov nazyvanych inhibitory aromatazy. Anastrozole
Pharmacenter sa pouziva na liecbu rakoviny prsnika u Zien, ktoré su po menopauze.

Anastrozole Pharmacenter znizuje hladinu horménov nazyvanych estrogény, ktoré vase telo vytvara.
Robi to tak, Ze blokuje prirodnu latku (enzym) vo vasom tele nazyvanti aromataza.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Anastrozole Pharmacenter

Neuzivajte Anastrozole Pharmacenter

e ak ste alergicka (precitlivend) na anastrozol alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek lieku
Anastrozol Pharmacenter (uvedenych v Casti 6).

e ak ste tehotna alebo dojcite (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™).

Neuzivajte Anastrozol Pharmacenter ak sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka. Ak si nie ste ista
porad’te sa svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete Anastrozol Pharmacenter uzivat'.

Upozornenia a opatrenia
Pred zacatim liecby s Anatrozole Pharmacenter sa porad’te so svojim lekdrom alebo lekdrnikom
e Ak eSte mate menstruaciu a nepresli ste eSte menopauzou.
o Ak uzivate lieky s obsahom tamoxifénu alebo lieky s obsahom estrogénov (pozri ¢ast’ ,,Iné
lieky a Pharmacenter Anastrozol®).
e Ak ste mali niekedy stav, ktory mal vplyv na pevnost’ vasich kosti (osteoporoza).
e Ak mate problémy s pecetiou alebo oblickami.

Iné lieky a Anatrozol Pharmacenter
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Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane lickov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. To plati aj pre lieky, ktoré ste si kupili bez lekarskeho predpisu a rastlinné lieky, pretoze
Anastrozol Phamacenter moze ovplyvnit’ ti€inok niektorych liekov a niektoré liecky mozu ovplyvnit’
ucinok Anastrozolu Pharmacenter.

Neuzivajte Anastrozole Pharmacenter, ak momentalne uz uzivate niektory z nasledujucich liekov:

e Niektoré lieky pouzivané na liecbu rakoviny prsnika (selektivne modulatory estrogénovych
receptorov), napr. lieky, ktoré obsahuju tamoxifén. Dévodom je, Ze tieto lieky mézu zabranit’
aby Anastrozol Pharmacenter spravne ucinkoval.

e Lieky, ktoré obsahuju estrogén, ako je hormonalna nahradna liecba (HNL).

Ak sa vas to tyka, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate nasledovné lieky:

- Lieky nazyvané ako ,,LHRH* analdgy. Patria sem gonadorelin, buserelin, goserelin, leuprorelin
a triptorelin. Tieto lieky sa pouzivaju na liecbu rakoviny prsnika, na niektoré zenské zdravotné
(gynekologické) stavy a neplodnost’.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Neuzivajte Anastrozol Pharmacenter, ak ste tehotna alebo dojcite. Prestante uzivat” Anastrozol
Pharmacenter ak otehotniete a oznamte to svojmu lekarovi.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, aby Anastrozole Pharmacenter nepriaznivo ovplyvnil schopnost’ viest’ vozidla
alebo pouzivat’ akékol'vek nastroje alebo obsluhovat stroje. Mozete sa vSak prileZitostne citit’ slaba
alebo ospala pocas uzivania Anastrozolu Pharmacenter. Ak sa vam to stane porad’te sa so svojim
lekédrom alebo lekarnikom.

Filmom obalené tablety Anastrozolu Pharmacenter obsahuji mlie¢ny cukor laktézu. Ak vam vas
lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKko uzivat’ Anastrozole Pharmacenter

Vzdy uzivajte Anastrozole Pharmacenter presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im
ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je jedna tableta (1 mg anastrozolu) uZita raz denne.

SnaZzte sa uzivat’ tabletu v rovnakom case kazdy den.

Prehltnite celu tabletu a zapite ju vodou.

Nezalezi na tom, i uzijete Anastrozol Pharmacenter pred, pocas alebo po jedle.

Pokracujte v uzivani Anastrozolu Pharmacenter tak dlho, ako vam lekar odporucil. Liecba je dlhodoba
a mozno ho budete musiet’ uzivat’ niekol’ko rokov.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Anastrozol Pharmacenter sa nema podavat’ detom a dospievajicim.

Ak uZijete viac Anastrozolu Pharmacenter, ako mate
Ak uzijete viac Anastrozolu Pharmacenter, ako ste mali, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Anastrozole Pharmacenter
Ak ste zabudli uzit’ svoju davku, d’alsiu davku uzite ako zvycajne.
Neuzivajte dvojnasobnu davku (dve davky sucasne), aby ste nahradili vynechant davku.
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AK prestanete uZivat’ Anastrozole Pharmacenter

Neprestanite uzivat’ tablety, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi ¢asté vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat® viac ako 1 z 10 0sob)
* Bolest hlavy.

* Depresia.e Navaly hortcavy.

* Pocit nevolnosti (pocit na vracanie).

» Kozné vyrazky.

« Bolest alebo stuhnutost’ v kiboch.

« Zapal kibov (artritida).

* Pocit slabosti.

* Strata kostnej hustoty (osteoporo6za).

Casté vedPajSie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

* Strata chuti do jedla.

* ZvySené alebo vysoké hladiny tuku znameho ako cholesterol v krvi. Mohlo by sa to vidiet' v krvnych
testoch.

* Pocit ospalosti.

* Syndrém karpalneho tunela (brnenie, bolest’, chlad, slabost’ v niektorych ¢astiach ruky).

* Hnacka.

* Nevolnost’ (vracanie).

» Zmeny v krvnych testoch, ktoré ukazuju ako dobre pracuje vasa pecen.

* Rednutie vlasov (strata vlasov).

* Alergické (precitlivenostné) reakcie vratane opuchu tvare, pier alebo jazyka.

* Bolest’ kosti.

* Vaginalna suchost’.

» Krvacanie z posvy (zvycajne v niekol’kych prvych tyzdioch liecby - ak krvacanie pokracuje, porad’te
sa s lekarom).

Menej casté vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

» Zmeny v Specialnych krvnych testoch, ktoré ukazuju ako pracuje vasa pecen (gamma-GT
a bilirubin).

* Zapal pecene (hepatitida)

« Zihlavka

* Lupavy prst (stav, pri ktorom prsty alebo palec ostant v ohnutej polohe).

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

» Zriedkavy zapal koze, ktory sa modze prejavit’ cervenymi Skvrnami alebo pluzgiermi.

» Kozna vyrazka sposobena precitlivenost'ou (alergicka alebo anafylaktoidna reakcia).

* Zapal malych ciev sposobujtici Cervené alebo fialové sfarbenie koze. Vel'mi zriedkavo sa mézu
vyskytnat priznaky ako bolesti kibov, zaludka a obli¢iek, zname ako ,,Henochova-Schonleinova
purpura®.

VePmi zriedkavé vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

» Extrémne zavazna kozna reakcia s vredmi alebo pl'uzgiermi na kozi, znama ako ,,Stevensonov-
Johnsonov syndrom*.

« Alergické (precitlivenostné) reakcie s opuchom hrdla, ktoré mozu spdsobit’ tazkosti pri prehitani
alebo dychani. Toto je zndme ako ,,angioedém*
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Ak sa vam niecCo také stane, zavolajte zachrann sluzbu alebo navstivte ihned’ lekara — budete
potrebovat’ neodkladné lekarske oSetrenie.

U¢inky na vase kosti

Anastrozol znizuje mnozstvo horménu nazyvaného estrogén, ktory je vo vaSom tele. Moze to znizit’
obsah mineralov v kostiach. Vase kosti mézu byt menej pevné, nasledkom ¢oho sa moze zvysit’ riziko
vzniku zlomenin.

Vas lekar bude zohl'adnovat’ tieto rizikd v zmysle odporuc¢ani na udrzanie zdravia kosti u zien po
menopauze. Mali by ste sa porozpravat’ so svojim lekdrom o rizikdch a moznostiach liecby.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedlajsie iC¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl’ajsich ti€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Anastrozole Pharmacenter

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. Tablety uchovavajte na bezpe¢nom mieste, kde
ich deti nemo6zu vidiet’ ani dosiahnut’ na ne. VasSe tablety by im mohli uskodit’.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte vase tablety v povodnom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Anastrozole Pharmacenter obsahuje
. Liecivo je anastrozol. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 1 mg anastrozolu.
e Dalsie zlozky v jadre tablety si monohydrat laktozy, sodna sol’ karboxymetylskrobu, povidon
(E1201) a stearat horeCnaty (E572).
Zlozky obalu tablety si makrogol, hypromeloza (E464) a oxid titani¢ity (E171).

Ako vyzera Anastrozole Pharmacenter a obsah balenia

Anastrozole Pharmacenter je biela, filmom obalena, okruhla tableta s napisom ,,ANA* a ,,1* na jednej
i;ae?sZOZOIe Pharmacenter je dostupny v blistroch po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100
alebo 300 tabliet a v blistroch pre nemocnicu po 28, 50, 84, 98, 300 alebo 500 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii

Pharmevid s.r.o.
Kremnicka 26, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Synthon BV
Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Holandsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Synthon Hispania, S.L.
C/Castello, 1 5
Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Barcelona, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Slovenska republika:  Anastrozole Pharmacenter

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2021.



