ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Ansyn, 1 mg, tabletki powlekane
(Anastrozolum)

Nalezy zapozna¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ansyn

Inne informacje

oL

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

Rozrost niektorych nowotwor6w piersi jest pobudzany lub podtrzymywany przez estrogeny (zefiskie
hormony ptciowe). Anastrozol, substancja czynna leku Ansyn, nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami
aromatazy. Oznacza to, ze hamuje on niektore dziatania tego enzymu i w efekcie zmniejsza st¢zenie
zenskich hormonéw ptciowych w organizmie, takich jak estrogeny.

Anastrozol jest stosowany w leczeniu raka piersi u kobiet po menopauzie.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ANSYN

Kiedy nie stosowa¢ leku Ansyn

e  jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na anastrozol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Ansyn (patrz punkt 2: Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Ansyn oraz punkt
6: Co zawiera lek Ansyn);

e  jesli pacjentka jest przed menopauza;

jesli pacjentka jest w ciazy;

jesli pacjentka karmi piersia;

jesli u pacjentki wystepuja cigzkie zaburzenia badz choroby watroby lub nerek;

jesli pacjentka stosuje tamoksyfen (patrz punkt 2: Stosowanie z innymi lekami);

jesli pacjentka stosuje leki zawierajace estrogeny, np. hormonalna terapig zastgpcza (patrz punkt 2:
Stosowanie z innymi lekami).

Kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Ansyn
Lek Ansyn nie jest preznaczony dla kobiet przed menopauza oraz dzieci.

Nalezy sprawdzi¢, czy ponizsze ostrzezenia nie dotycza pacjentki obecnie lub kiedykolwiek w przesztosci.
Nalezy skontaktowa¢ si¢ natychmiast z lekarzem jesli:

e pacjentka nie jest pewna, czy przeszta juz menopauze. Lekarz powinien wowczas zleci¢ badanie
aktywno$ci hormonéw.



e pacjentka kiedykolwiek chorowata lub choruje na chorobg zmniejszajaca wytrzymatosé kosci.
Anastrozol zmniejsza st¢zenie zenskich hormondéw ptciowych, a to moze doprowadzi¢ do zmniejszenia
wysycenia mineralnego kosci, a tym samym do zmniejszenia ich wytrzymatosci. Lekarz moze zaleci¢
stosowanie leku zapobiegajacego lub leczacego utrat¢ masy kostne;j.

o  jesli pacjentka przyjmuje analogi LHRH (leki, ktore sa stosowane w leczeniu raka piersi, niektorych
chordb ginekologicznych i bezptodnosci, jak gozerelina). Nie prowadzono badan dotyczacych
jednoczesnego podawania analogéw LHRH i anastrozolu, dlatego nie nalezy rownoczes$nie ich stosowac.

Stosowanie z innymi lekami

Anastrozol moze oddziatywa¢ z niektérymi lekami. Te z kolei moga wplywac na wtasciwe dziatanie
anastrozolu. Lek Ansyn moze wchodzi¢ w interakcje z:

o tamoksyfenem (lek stosowany w leczeniu raka piersi),

e lekami zawierajacymi estrogeny, np. stosowane w hormonalnej terapii zastgpcze;j.

Leki te moga ostabia¢ dziatanie leku Ansyn. Leki te nie powinny by¢ stosowane rownoczes$nie z
anastrozolem (patrz punkt 2: Kiedy nie stosowac leku Ansyn).

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

Stosowanie leku Ansyn z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wplywa na wchianianie leku Ansyn.

Ciaza i karmienie piersia
Leku Ansyn nie wolno stosowa¢ podczas ciazy i karmienia piersia. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w
razie podejrzenia ze jest si¢ w ciazy.

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

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

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Brak danych wskazujacych, by lek Ansyn mogt mie¢ niekorzystny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Czasem jednak pacjentka moze czu¢ si¢ ostabiona lub senna. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych, ani tez obslugiwa¢ maszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Ansyn
Tabletki leku Ansyn zawieraja cukier - laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje
niektorych cukrow, jak np. laktozy, nalezy skontaktowac sig z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK ANSYN

Lek Ansyn nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy
go przekazywac innym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

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

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

Pacjentki chorujace na cigzkie choroby lub choroby wptywajace na czynno$é watroby lub nerek nie
powinny przyjmowac anastrozolu.

Anastrozol nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ansyn
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Pominigcie zastosowania leku Ansyn
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Nalezy pominaé zapomniana
dawke i kolejna tabletkg przyja¢ o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Ansyn
Nie nalezy przerywac stosowania leku, nawet jesli pacjent czuje si¢ zdrowy, chyba Ze zostanie to zalecone
przez lekarza. Lekarz poradzi pacjentce, jak dtugo ma kontynuowac leczenie. Okres ten moze wynosi¢ 5 lat.

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek Ansyn moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane moga wystepowac:

bardzo czgsto: wystepujacy u wigeej niz 1 na 10 pacjentow

czgsto: wystepujacy u 1 do 10 na 100 pacjentow

niezbyt czgsto: wystepujacy u 1 do 10 na 1 000 pacjentow

rzadko: wystepujacy u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw

bardzo rzadko: wystepujacy u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Powazne reakcje alergiczne

Jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow dotyczy pacjenta, nalezy niezwlocznie wezwaé pogotowie
ratunkowe lub skontaktowac sig z lekarzem — pacjent moze potrzebowac pilnego leczenia:

e trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy (reakcje anafilaktoidalne, rzadko wystgpujace)

e  obrzek twarzy lub gardta badz problemy z oddychaniem (obrzek naczynioruchowy, czgstos¢ tego
dziatania niepozadanego jest nieznana),

e cigzkie choroby powodujace powstawanie pecherzy na skorze, ustach, oczach i narzadach ptciowych, a
nawet (wysoka) goraczka oraz bol stawow (zespot Stevens-Johnsona — czestosé tego dziatania
niepozadanego jest nieznana).

Dzialanie na watrobe

Objawy moga obejmowac zazoélcenie skory lub oczu, ciemny kolor moczu, utratg apetytu i ogolne zte
samopoczucie (niezbyt czgsto wystepujace dzialanie niepozadane). Jesli te objawy wystapia u pacjenta,
nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ od lekarza — pacjent moze wymagaé wykonania badan lub leczenia.

Bardzo czgsto:

bol gtowy

uderzenia goraca

mdtosci (nudnosci)

wysypka

bol lub sztywno$¢ stawow, zapalenie stawow
ostabienie lub brak energii.

Czesto:
e  Scienczenie wlosow
e  suchos¢ pochwy



e  krwawienie z pochwy (zwykle w pierwszych kilku tygodniach leczenia — jesli krwawienie trwa nadal
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem)

e utrata apetytu

o  zwigkszone lub wysokie st¢zenie thuszczu zwanego cholesterolem we krwi.
To jest obserwowane w badaniach krwi

sennos¢

zespot ciesni nadgarstka (mrowienie, bol, czg¢sciowe ostabienie dtoni)
biegunka

wymioty

zmiany w wynikach badan krwi, ktére pokazuja jak pracuje watroba
skorne i podskdrne reakcje uczuleniowe

bol kosci.

Niezbyt czesto:
e  pokrzywka
e trzaskajacy palec (stan w ktorym palec lub keciuk pacjenta przyjmuje pozycje zgieta).

Rzadko:
e cigzka wysypka z plamami z koncentrycznie uktadajacymi sig pierScieniami (rumiefh wielopostaciowy).

Anastrozol zmniejsza stezenie zenskich hormondw, co moze powodowaé zmniejszenie wysycenia
mineralnego kosci, a tym samym zmniejszenie wytrzymato$ci kosci (patrz punkt 2: Kiedy zachowaé
szczegOlng ostroznos¢ stosujac lek Ansyn). Moze to by¢ przyczyna ztaman, np. kosci kregostupa, stawu
biodrowego czy nadgarstka.

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

5. JAK PPRZECHOWYWAC LEK ANSYN

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac leku Ansyn po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym. Pierwsze
dwie cyfry oznaczaja miesiac, kolejne cztery oznaczaja rok. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Ansyn

e  Substancja czynna leku jest anastrozol. Jedna tabletka zawiera 1 mg anastrozolu.

e Inne sktadniki leku to laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon (E1201),

magnezu stearynian (E572) stanowiace rdzen tabletki oraz makrogol 400, hypromeloza (E464), tytanu
dwutlenek (E171) stanowiace otoczke.



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

Lek Ansyn jest dostepny w blistrach zawierajacych po 28 lub 120 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny:

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Islandia

Wytworca:

Synthon BV

Microweg 22, 6545 CM Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania, S.L.
C/Castello, 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat

Barcelona
Hiszpania

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

Austria Anastrozol Actavis 1 mg Filmtabletten

Belgia Anastrozol Actavis 1 mg tabletten

Czechy Anastrozol Actavis 1 mg

Dania Anastrozol Actavis

Estonia Anastrozol Actavis

Finlandia Anastrozol Actavis 1 mg

Grecja Ansyn

Hiszpania Anastrozol Actavis 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Holandia Anastrozol Actavis 1 mg

Islandia Anastrozol Actavis

Irlandia Anastrozole 1mg Film-coated Tablets

Litwa Anastrozole Actavis 1 mg plévele dengtos tabletés
Luksemburg Anastrozol Actavis

Lotwa Anastrozole Actavis 1 mg apvalkotas tabletes
Niemcy Anastrozol-Actavis 1 mg Filmtabletten

Norwegia Anastrozol Actavis

Polska Ansyn

Portugalia Anastrozol Actavis 1 mg comprimidos revestidos por pelicula
Rumunia Anaromat

Stowacja Ansyn 1 mg

Stowenia Ansyn 1 mg filmsko oblozene tablete

Szwecja Anastrozol Actavis

Wegry Anaromat

Wielka Brytania

Wiochy

Anastrozole 1mg Tablets
Anastrozolo Actavis

Data zatwierdzenia ulotki:
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