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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Anastrozol Ebewe 1 mg
filmom obalené tablety

anastrozol

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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 iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Anastrozol Ebewe 1 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Anastrozol Ebewe 1 mg
Ako uzivat’ Anastrozol Ebewe 1 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Anastrozol Ebewe 1 mg

Obsah balenia a d’alie informacie

ALY e

1. Co je Anastrozol Ebewe 1 mg a na &o sa pouZiva

Anastrozol Ebewe 1 mg obsahuje liecivo nazyvané anastrozol. Patri do skupiny lieCiv nazyvanych
»inhibitory aromatazy*“. Anastrozol Ebewe 1 mg sa pouziva na liecbu rakoviny prsnika u Zien po
menopauze (vymiznutie menstruacie po prechode).

Anastrozol Ebewe 1 mg znizuje hladinu horménu nazyvaného estrogén, ktory sa tvori vo vasom tele.
Robi to tak, Ze vo vasom tele blokuje prirodzent1 latku (enzym), ktory sa nazyva ,,aromataza“.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Anastrozol Ebewe 1 mg

Neuzivajte Anastrozol Ebewe 1 mg

- ak ste alergicka na anastrozol alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste tehotna alebo dojcite (pozri ¢ast’ nazvanu ,,Tehotenstvo a doj¢enie®).

Ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného, neuzivajte Anastrozol Ebewe 1 mg. Ak si nie ste nieim ista,
predtym ako za¢nete uzivat’ Anastrozol Ebewe 1 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Anastrozol Ebewe 1 mg, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru.

- ak eSte stale mate menstruaciu a nie ste po menopauze.

- akuzivate lieky, ktoré obsahuji tamoxifén alebo lieky, ktoré obsahuju estrogén (pozri ¢ast’
nazvanu ,,Iné lieky a Anastrozol Ebewe 1 mg®).

- ak mate alebo ste mali stavy, ktoré maji vplyv na pevnost’ vasich kosti (osteoporoza).

- ak mate problémy s vasou pecenou alebo oblickami.
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Ak si nie ste ista, ¢i sa vas nieCo z vysSie uvedenc¢ho tyka, predtym ako za¢nete uzivat’ Anastrozol
Ebewe 1 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Pri nastupe do nemocnice informujte zdravotnicky persondl, Ze uzivate Anastrozol Ebewe 1 mg.

Iné lieky a Anastrozol Ebewe 1 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case 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. Dovodom je, Ze Anastrozol Ebewe 1 mg moze ovplyviovat u¢inok niektorych liekov a
niektoré liecky mozu ovplyviiovat’ ucinok Anastrozolu Ebewe 1 mg.

Neuzivajte Anastrozol Ebewe 1 mg, ak uz uzivate niektory z nasledujucich lickov:

- niektoré lieky pouzivané na liecbu rakoviny prsnika (selektivne modulétory estrogénovych
receptorov), napr. lieky obsahujuce tamoxifén. Dévodom je, Ze tieto lieky mézu zabranit’
spravnemu ucinku Anastrozolu Ebewe 1 mg.

- lieky obsahujuce estrogén ako hormonalna substitu¢na lie¢ba (hormone replacement therapy,
HRT).

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

Oznamte svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi, ak uzivate nasledujtice:

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

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, neuzivajte Anastrozol Ebewe 1 mg. Ak otehotniete, prestante uzivat’
Anastrozol Ebewe 1 mg a porad’te sa so svojim lekarom.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, ze by Anastrozol Ebewe 1 mg ovplyviioval vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat” akékol'vek nastroje alebo stroje. Niektori 'udia v§ak m6zu pocas uzivania Anastrozolu
Ebewe 1 mg pocitovat slabost’ alebo ospalost’. Ak sa vam to stane, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Anastrozol Ebewe 1 mg obsahuje laktézu
Anastrozol Ebewe 1 mg obsahuje laktézu, ¢o je typ cukru. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznésate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Anastrozol Ebewe 1 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

- Odporucana davka je jedna tableta jedenkrat denne.

- Pokuste sa tabletu uzivat’ kazdy den v rovnakom c¢ase.

- Prehltnite celu tabletu a zapite ju vodou.

- Nezalezi na tom, ¢i Anastrozol Ebewe 1 mg uzijete pred jedlom, pocas jedla alebo po fiom.

Anastrozol Ebewe 1 mg uzivajte tak dlho, ako vam povie vas lekar alebo lekarnik. Ide o dlhodobu
liecbu, ktord moze trvat’ aj niekol’ko rokov. Ak si nie ste niecim istd, overte si to u svojho lekéra alebo

lekarnika.

Pouzitie u deti a dospievajiicich
Anastrozol Ebewe 1 mg sa nesmie podavat’ detom a dospievajlicim.
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Ak uzijete viac Anastrozolu Ebewe 1 mg, ako mate
Ak uzijete viac Anastrozolu Ebewe 1 mg ako mate, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete uZit’ Anastrozol Ebewe 1 mg
Ak zabudnete uzit’ davku, d’al$iu davku uzite vo zvyc€ajnom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku (dve davky v rovnakom case), aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uZivat’ Anastrozol Ebewe 1 mg
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, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi Casté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
bolest’ hlavy,

navaly tepla,

pocit na vracanie (nauzea),

kozné vyrazky,

bolest alebo stuhnutost’ kibov,

zépal kibov (artritida).

pocit slabosti,

ubytok kostnej hmoty (osteopordza),

depresia.

strata chuti do jedla,

zvysené alebo vysoké hladiny tukovej latky zndmej ako cholesterol v krvi. Ukézalo by sa to
v krvnych testoch,

pocit ospalosti,

syndrom karpalneho tunela (brnenie, bolest’, chlad, slabost’ v niektorych ¢astiach ruky),
Steklenie, tipnutie alebo necitlivost’ koze, strata/znizenie chuti do jedla,

hnacka,

vracanie,

zmeny v krvnych testoch, ktoré ukazuja, ako pracuje vasa pecen,

rednutie vlasov (vypadavanie vlasov),

alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti) vratane tvare, ust alebo jazyka,

bolest’ kosti,

suchost’ v posve,

krvacanie z posvy (zvyc€ajne pocas niekol’kych prvych tyzdnov lieCby — ak krvacanie pokracuje,
porad’te sa s lekarom),

o bolest’ svalov.

Casté vedPajsie i¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)
[ ]
[ ]

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

o zmeny Specialnych krvnych testov, ktoré ukazuji, ako pracuje vasa pecen
(gamaglutamyltransferaza a bilirubin),

o zapal pecene (hepatitida),

o zihlavka alebo vyrazka,

o skakavy prst (stav, pri ktorom vas prst alebo palec ostant v ohnutej polohe),
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o zvySené mnozstvo vapnika vo vasej krvi. Ak sa u vas objavi nevol'nost’, vracanie a sméad,
oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, pretoze mozno bude

potrebné vykonat’ krvné testy.

Zriedkavé vedDajsie ufinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

o zriedkavy zapal koze, ktory mdze zahtnat’ Cervené fTaky alebo pluzgiere,

o kozna vyrazka spdsobena precitlivenostou (mdze byt druhom alergickej alebo anafylaktoidne;j
reakcie),

. zapal malych krvnych ciev spdsobujuci ¢ervené alebo purpurové sfarbenie koze. Vel'mi

zriedkavo sa mozu vyskytnut’ priznaky bolesti kibov, zaludka alebo obligiek, zname ako
,,Henochova-Schonleinova purpura®.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

o vel'mi zavazné kozné reakcie s vredmi alebo pl'uzgiermi na kozi, zname ako
»Stevensov-Johnsonov syndrom®,
o alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti) s opuchom hrdla, ktoré mozu spdsobit’ tazkosti pri

prehltani alebo dychani, zname ako ,,angioedém®.

Ak sa u vés vyskytne ktorykol'vek z vyssSie uvedenych vedlajsich u€inkov, ihned’ zavolajte sanitku
alebo chod’te k lekarovi. Mozete potrebovat’ bezodkladnt lekarsku starostlivost’.

U¢inky na vase kosti

Anastrozol Ebewe 1 mg 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 lekdr tieto rizika zvladne uplatnenim odporacani na udrzanie zdravia kosti u zien po
menopauze. O rizikach a moznostiach lieCby sa mate porozpravat’ s lekarom.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Anastrozol Ebewe 1 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Anastrozol Ebewe 1 mg obsahuje

- Liecivo je anastrozol. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 1 mg anastrozolu.

- Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ karboxymetylskrobu
A, stearat horecnaty, oxid kremicity, koloidny, bezvody; hydrohypropylceluléza.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Filmova vrstva: Opadry II biela, monohydrat laktozy, hypromel6za, makrogol 400, oxid
titanicity (E171).

Ako vyzera Anastrozol Ebewe 1 mg a obsah balenia

Biela, okrthla a obojstranne vypukla, filmom obalena tableta bez deliacej ryhy a s vyrazenym ,,A1* na
jednej strane.

Priemer: 5,7 — 6,3 mm

Anastrozol Ebewe 1 mg filmom obalené tablety st dostupné v Skatuliach s PVC/Al blistrami
obsahujucimi 20, 30 alebo 90 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
Sachsen — Anhalt, 39179 Barleben
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Franctzsko ANASTROZOLE SANDOZ 1 mg, comprimé pelliculé
Portugalsko Anastrozol Sandoz

Slovenska republika ~ Anastrozol Ebewe 1 mg

Spojené kralovstvo (Severné frsko) Anastrozole 1 mg Film-coated Tablet
Rakusko Anastrozol 1A Pharma 1 mg — Filmtabletten

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2022.



