Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Egistrozol, 1 mg, tabletki powlekane
Anastrozolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Egistrozol i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Egistrozol
3. Jak przyjmowac lek Egistrozol

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Egistrozol

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Egistrozol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Egistrozol 1 mg tabletki powlekane zawiera substancj¢ leczniczg o nazwie anastrozol. Nalezy ona
do grupy lekéw nazywanych inhibitorami aromatazy. Egistrozol jest stosowany w leczeniu raka piersi
u kobiet po menopauzie.

Egistrozol dziala poprzez obnizenie ilosci hormonu wydzielanego przez organizm nazywanego
estrogenem. Nastepuje to w wyniku hamowania dziatania substancji (enzymu), nazywanego
aromatazg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Egistrozol

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Egistrozol
e jesli pacjentka ma uczulenie na anastrozol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku.
e jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na
ptodnosc™).

Jezeli ktoras z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjentki, nie nalezy stosowac leku
Egistrozol. W razie watpliwosci, przed przyjeciem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed przyjgciem leku Egistrozol nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym:

e jesli pacjentka nadal miesigczkuje (nie wystgpila jeszcze menopauza),
e jesli pacjentka stosuje lek zawierajacy tamoksyfen lub leki zawierajace estrogeny (patrz ,,
Egistrozol a inne leki”),



e jesli u pacjentki kiedykolwiek stwierdzono zaburzenie wptywajace na wytrzymato$¢ kosci
(osteoporoza),
e jesli u pacjentki wystepuja choroby nerek lub watroby.
Jesli pacjentka nie jest pewna, czy dotyczy jej ktorakolwiek z powyzszych sytuacji powinna przed
przyjeciem leku Egistrozol skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
W razie przyj¢cia do szpitala nalezy poinformowac personel o przyjmowaniu tego leku.

Egistrozol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Wynika to stad, ze lek Egistrozol moze wptywac na dziatanie innych lekow. Réwniez niektore leki
moga wptywa¢ na dziatanie leku Egistrozol.

Nie nalezy stosowac leku Egistrozol, jesli pacjentka stosuje juz jeden z wymienionych lekow:
o niektore leki stosowane do leczenia raka piersi (selektywne modulatory receptora
estrogenowego), np. leki zawierajace tamoksyfen, poniewaz Egistrozol moze przestac¢
dziata¢ prawidtowo;
e leki zawierajace estrogen, takie jak hormonalna terapia zastepcza (HTZ).
Jesli powyzsza sytuacja dotyczy pacjentki, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:
e pacjentka stosuje jakikolwiek lek z grupy analogow LHRH, np.: gonadoreling, busereling,
gosereline, leuproreling, tryptoreling. Sg to leki stosowane w leczeniu raka piersi, niektoérych
chordb kobiecych (ginekologicznych) i nieptodnosci.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Nie nalezy stosowac leku Egistrozol podczas cigzy i w okresie karmienia piersig. Nalezy przerwaé
stosowanie leku Egistrozol i skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku zajscia w ciaze.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Egistrozol zaburzat zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Niemniej jednak, u 0so6b przyjmujacych lek Egistrozol obserwowano
przypadki ostabienia i sennosci. Jesli powyzsza sytuacja dotyczy pacjentki, nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Egistrozol zawiera laktoze i sod

Lek zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje
niektorych cukréw, pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Egistrozol

Egistrozol nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

- Zalecana dawka leku to 1 tabletka raz na dobe.

- Tabletki nalezy przyjmowac regularnie, kazdego dnia o tej samej porze.

- Tabletke nalezy potkna¢ w calosci 1 popi¢ woda.

- Egistrozol moze by¢ przyjmowany przed, w trakcie lub po spozyciu positku.



Egistrozol nalezy przyjmowac tak dlugo, jak zaleci lekarz. Stosowanie leku jest dtugotrwate,
moze trwaé nawet kilka lat.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Egistrozol nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Egistrozol
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Egistrozol
W przypadku pominigcia dawki leku, nastepna dawke nalezy zazy¢ nastepnego dnia, o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Egistrozol

Nie nalezy przerywac stosowania leku Egistrozol bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Egistrozol moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Egistrozol i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjentki
wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich, ale bardzo rzadkich dzialan niepozadanych
(mogq wystapi¢ do 1 na 10 000 os6b):
niezwykle cigezkie reakcje skorne z owrzodzeniami lub pecherzami na skorze, znane jako zespo6t
Stevensa i Johnsona.
. reakcje alergiczne (nadwrazliwo$ci) z obrzekiem gardta, ktory moze powodowaé
trudnos$ci w potykaniu lub oddychaniu, znane jako obrzek naczynioruchowy.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz u 1 na 10 oséb):

. bol glowy

. uderzenia goraca

. nudnosci

. wysypka

. boéle i sztywnos¢ stawdw

. zapalenie stawow

. oslabienie

. odwapnienie kosci (osteoporoza)

CZ(;sto (moggq wystapic do 1 na 10 os6b):
utrata apetytu

. zwigkszenie stgzenia cholesterolu w surowicy (wykaza to badania krwi)

. sennos¢

. zespot ciesni nadgarstka (mrowienie, bol, chtod, ostabienie czesci reki)

. faskotanie, mrowienie lub dretwienie skory, utrata / brak smaku

. biegunka

. wymioty

. zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych wykazane w badaniach krwi
. przerzedzenie wtosow (utrata wlosow)

. reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢) wystepujace na twarzy, ustach, jezyku

. bole kosci

. sucho$¢ pochwy

. krwawienia z pochwy (obserwowane gtownie w pierwszych tygodniach leczenia- jesli

krwawienie si¢ przedtuza, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem)



. bole migséni.

Nlezbyt czesto (moga wystapic¢ do 1 na 100 osob):
zmiany wynikoéw badan krwi wskazujacych na czynno$¢ watroby (zwigkszenie aktywnosci
gamma-GT i stgzenia bilirubiny w surowicy)

. zapalenie watroby

. pokrzywka

. trzaskajacy palec (utrudnione zginanie i prostowanie palcow)

. zwigkszona zawarto$¢ wapnia we krwi. W przypadku wystgpienia nudnos$¢i, wymiotow i

wzmozonego pragnienia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne
wykonanie badan krwi.

Rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1 000 osob):

. stany zapalne skory, mogace obejmowac czerwone plamy lub pecherze

. wysypki skorne spowodowane nadwrazliwoscia (z powodu uczulenia lub reakcji
anafilaktoidalne;j)

. zapalenie matych naczyn krwiono$nych, powodujace purpurowe zabarwienie skory.

Bardzo rzadko moga si¢ pojawi¢ bole stawow, zoladka, nerek, znane jako
plamica Henocha i Schonleina.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Zespot suchego oka

Wysypka liszajowata (mate, czerwone lub fioletowe swedzace grudki na skorze)
Zapalenie $ciegna (tkanki tacznej taczacej miesnie z kosémi)

Zerwanie $ciggna (tkanki tacznej taczacej migsnie z kosémi)

Ostabienie pamieci

Dzialanie na koSci

Lek Egistrozol zmniejsza stezenie estrogenow we krwi i moze powodowac zmniejszenie wysycenia
mineralnego kosci. Dlatego z powodu ostabienia kosci, u niektdrych pacjentek moze zwigkszy¢ sig
ryzyko ztaman. Aby zmniejszy¢ ryzyko ztaman lekarz prowadzacy zastosuje leczenie zgodnie z
wytycznymi dla kobiet po menopauzie. Nalezy omowic¢ z lekarzem ryzyko i mozliwosci leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Egistrozol

Brak szczegolnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Egistrozol

Substancja czynna leku jest anastrozol. Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg anastrozolu.
Ponadto lek zawiera:

- Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon (K-31)
(E1201), magnezu stearynian (E572).

- Otoczka: Opadry (Y-1-7000) white: makrogol, hypromeloza (E464), tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Egistrozol i co zawiera opakowanie
Biale, okragte, dwustronnie wypukle tabletki powlekane oznakowane ,,ANA” i,,1” po jednej stronie.

Lek Egistrozol jest dostepny w blistrach po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 lub 300
tabletek oraz blistrach z przeznaczeniem szpitalnym po 28, 50, 84, 98, 300 lub 500 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38.

1106 Budapest

Wegry

Wytworcy:
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

Egis Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi ut 118-120.
1165 Budapest

Hungary

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

Bulgaria Egistrozol 1 mg film-coated tablets
Eructposon 1 mg ¢punmupanu TabieTku

Czechy Egistrozol

Holandia Egistrozol 1 mg, filmomhulde tabletten

Polska Egistrozol



Stowacja Egistrozol 1 mg filmom obalené tablety
Wegry Anabrest filmtabletta
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