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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Anaprex 1 mg
filmom obalené tablety
anastrozol

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

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

— Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

— Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Anaprex a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Anaprex
Ako uzivat’ Anaprex

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Anaprex

Obsah balenia a d’al$ie informacie

DU —

1. Co je Anaprex a na ¢o sa pouZiva

Anaprex obsahuje latku nazyvanu anastrozol. Patri do skupiny liekov nazyvanych ,,inhibitory
aromatazy*. Anaprex sa pouziva na liecbu rakoviny prsnika u zien po menopauze (po posledne;j
menstruacii).

Anaprex znizuje hladinu horménu nazyvaného estrogén, ktory sa tvori vo vasom tele. Takto vo

vasom tele blokuje prirodzenu latku (enzym), ktory sa nazyva ,,aromataza“.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Anaprex

NeuZivajte Anaprex

— ak ste alergicka na anastrozol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

— ste tehotna alebo dojéite (pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo a doj¢enie®).

Ak sa vas nieCo z vy$sie uvedeného tyka, neuzivajte Anaprex. Ak si nie ste ista, predtym, ako
zacnete uzivat’ Anaprex, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Anaprex, obrat'te sa na svojho lekara:
— ak este stale mate mensStrudciu a nie ste po menopauze,
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— ak uzivate lieky, ktoré obsahuju tamoxifén alebo lieky, ktoré obsahuju estrogén (pozri Cast’
,»Iné lieky a Anaprex®),

— ak mate alebo ste mali stavy, ktoré maju vplyv na pevnost’ vasich kosti (osteopordza),

— ak mate problémy s pecenou alebo oblickami.

Ak si nie ste ista, ¢i sa vas tyka Cokol'vek z vyssie uvedeného predtym, ako za¢nete uzivat
Anaprex, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Pri nastupe do nemocnice informujte zdravotnicky persondl, Ze uzivate Anaprex.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Anaprexu u deti a dospievajucich sa neodporica, pretoze sa v tejto skupine pacientov
nepreukazala bezpecnost’ a t¢innost’.

Iné lieky a Anaprex

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Patria sem lieky, ktoré sa kupuju bez lekarskeho predpisu

a rastlinné lieky. Dévodom je, ze Anaprex méze ovplyvnit’ ucinok niektorych liekov a niektoré
lieky m6zu ovplyvnit’ u¢inok Anaprexu.

Neuzivajte Anaprex , ak uz uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- niektoré lieky pouzivané na liecbu rakoviny prsnika (selektivne modulatory estrogénovych
receptorov), napriklad lieky, ktoré obsahuji tamoxifén. Dovodom je, Ze tieto licky mézu
zabranit’ spravnemu ucinku Anaprexu.

- lieky, ktoré obsahuju estrogén, ako hormonalna substitu¢na liecba (hormone replacement
therapy, HSL).

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

Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate nasledovné:

- liek nazyvany ,,analog LHRH®. Patri sem gonadorelin, buserelin, goserelin, leuprorelin
a triptorelin. Tieto lieky sa pouzivaji na liecbu rakoviny prsnika, niektorych zenskych
zdravotnych (gynekologickych) stavov a neplodnosti.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, neuzivajte Anaprex. Ak otehotniete, prestante uzivat' Anaprex a
porad’te sa so svojim lekarom.

Ak ste tehotnd alebo dojéite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, predtym ako
zacnete uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Anaprex pravdepodobne neovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo pouzivat’ akékol'vek
nastroje alebo stroje. Niektori I'udia v§ak m6zu pocas uzivania Anaprexu obcas pocitovat’ telesni
slabost’ a ospalost’. Ak sa vam to stane, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekérnikom.

Anaprex obsahuje laktézu a sodik.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, porad’te sa so svojim lekarom pred uzitim
tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej tablete, to znamena, ze je v
podstate "bez sodika".
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3. Ako uZivat’ Anaprex

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ist4, overte si to
u svojho lekara.

- Odporucana dévka je jedna tableta raz denne.

- Pokuste sa tabletu uzivat’ kazdy den v rovnakom case.

- Prehltnite celu tabletu a zapite vodou.

- NezalezZi na tom, ¢i Anaprex uZijete pred jedlom, pocas jedla alebo po nom.

Anaprex uzivajte tak dlho, ako vam povie vas lekar. Ide o dlhodobu lie¢bu, ktora moze trvat’ aj
niekol’ko rokov.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Anaprex sa nema podavat’ detom a dospievajiacim.

Ak uZijete viac Anaprexu, ako mate
Ak uzijete viac Anaprexu, ako mate, okamzite kontaktujte lekara.

Ak zabudnete uzit’ Anaprex

- Ak zabudnete uzit’ davku, dals$iu davku uzite ako zvycajne.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku (dve davky v rovnakom ¢ase), aby ste nahradili vynechanu
davku.

Ak prestanete uZivat’ Anaprex
Neprestante uzivat’ tablety, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Prestaiite uzZivat’ Anaprex a neodkladne vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavia
nasledujuce zavaZné, ale vel’'mi zriedkavé vedPajSie ulinky:
e  Velmi zavazné kozné reakcie prejavujice sa vredmi alebo pluzgiermi na kozi. Tie st
zname ako Stevensov-Johnsonov syndrom.
e  Alergicke reakcie (reakcie z precitlivenosti) s opuchom hrdla, ktoré mozu sposobit’ tazkosti
s prehitanim a dychanim. St zname ako angioedém.

VePmi Casté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 Pudi)
e Bolest hlavy.

Navaly hortcavy.

Pocit na vracanie (nauzea).

Kozna vyrazka.

Bolest’ alebo stuhnutost’ kibov.
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Zapal kibov (artritida).

Pocit slabosti.

Ubytok kostnej hmoty (osteopordza).
Depresia.

Casté vedPajSie u¢inky (médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)
e  Strata chuti do jedla.
e  ZvySené alebo vysoké hladiny tukovej latky zndmej ako cholesterol v krvi. Ukazalo by sa
to v krvnych testoch.
Pocit ospalosti.
Syndrom karpélneho tunela (brnenie, bolest’, chlad, slabost’ v niektorych Castiach ruky).
Steklenie, mravéenie alebo necitlivost’ koZe, strata chuti.
Hnacka.
Vracanie (davenie).
Zmeny krvnych testov, ktoré ukazuju, ako pracuje vasa pecen.
Rednutie vlasov (vypadavanie vlasov).
Alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti) vratane tvare, tist alebo jazyka.
Bolest’ kosti.
Sucha sliznica posvy.
Krvécanie z poSvy (zvycajne pocas niekol’kych prvych tyzdiiov liecby — ak krvacanie
pokracuje, porad’te sa so svojim lekdrom).
e Bolest svalov.

Menej casté vedPajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Pudi)

e  Zmeny Specialnych krvnych testov, ktoré ukazuji, ako pracuje vasa pecen
(gamaglutamyltransferaza a bilirubin).
Zapal pecene (hepatitida).
Zihlavka alebo vyrazka.
Skakavy prst (stav, pri ktorom prst alebo palec ostane v ohnutej polohe).
Zvysené mnozstvo vapnika v krvi. Ak budete mat pocit na vracanie, budete zvracat’ a
budete mat’ smid, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou,
pretoze mozno budete potrebovat’ vysetrenie krvi.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 Pudi)
e Zriedkavy zapal koze, ktory moze zahtiat’ cervené flaky alebo pluzgiere.
e Kozna vyrazka spdsobena precitlivenostou (mdze byt’ druhom alergickej alebo
anafylaktoidnej reakcie).
e  Zapal malych krvnych ciev spésobujici ¢ervené alebo purpurové sfarbenie koze. Vel'mi
zriedkavo sa mozu vyskytnat’ priznaky bolesti kibov, zaludka alebo obligiek, zname ako
,Henochova-Schonleinova purpura®.

Uc¢inky na vase kosti

Anaprex znizuje mnozstvo hormoénu nazyvaného estrogén, ktory je vo vasom tele. Moze tak
znizit' obsah mineralov vo vasich kostiach. Kosti mézu byt’ menej pevné a nachylnejsie na
zlomeniny. Vas lekar tieto rizika zvladne uplatnenim odporucani na udrzanie zdravia kosti u Zien
po menopauze. Porozpravajte sa s lekarom o rizikach a moznostiach liecby.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika,
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené

v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a. Vedl'ajsie G€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné
centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich G¢inkov moZete prispiet’ k ziskaniu
d’alsich informacii o bezpec€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Anaprex

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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 Anaprex obsahuje

— lie¢ivo je anastrozol. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 1 mg anastrozolu.

— dalsie zlozky st:
Jadro tablety:
laktoza, monohydrat; kukuri¢ny skrob; povidon K-30; celuldza, mikrokrystalicka pH 102;
karboxymetylskrob A, sodna sol’; oxid kremicity, koloidny, bezvody; stearat hore¢naty (E 572);
mastenec.
Obal tablety:
Hypromeléza 5 cp (E 464), makrogol 400, oxid titanicity (E 171), mastenec.

Ako vyzera Anaprex a obsah balenia

Anaprex su biele, okruahle, filmom obalené tablety s priemerom priblizne 6,6 mm.
Tablety st balené do blistroch po 10 a 14 tabliet.

Velkosti balenia:
20, 28, 30, 50, 84, 98, 100 a 300 tabliet v papierovej Skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
PHARMAGEN CZ s.r.0.
Reinerova 1712/9

163 00 Praha 6 - Repy

Ceska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca:

Remedica Ltd.

Limassol Industrial Estate
P.O Box 51706

CY-3508 Limassol
Cyprus

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika - Anaprex 1 mg potahované tablety

Slovenska republika - Anaprex 1 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2021.



