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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Anastrozol Bluefish i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anastrozol Bluefish
Jak stosowac lek Anastrozol Bluefish

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Anastrozol Bluefish

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

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

Anastrozol Bluefish zawiera substancj¢ o nazwie anastrozol, ktora nalezy do grupy lekéw nazywanych
inhibitorami aromatazy.

Anastrozol Bluefish jest stosowany w leczeniu kobiet po menopauzie, chorych na raka piersi,
u ktorych stwierdzono w guzie obecno$¢ receptora estrogenowego.

Anastrozol Bluefish hamuje dziatanie aromatazy - enzymu bioracego udzial w syntezie zenskich
hormondéw plciowych, takich jak estrogeny. Nastepuje to w wyniku hamowania dziatania substancji
(enzymu), nazywanego aromatazg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anastrozol Bluefish

Kiedy nie stosowa¢ leku Anastrozol Bluefish

- jesli pacjentka ma uczulenie na anastrozol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia (patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersia”).

Jezeli ktéras z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjentki, nie nalezy stosowac leku
Anastrozol Bluefish.

W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Anastrozol Bluefish nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka, jesli:

- pacjentka nadal miesigczkuje (nie wystapita jeszcze menopauza),

- pacjentka stosuje lek zawierajacy tamoksyfen lub leki zawierajgce estrogeny (patrz ,,Anastrozol
Bluefish a inne leki”),



- u pacjentki wystepuja jakiekolwiek choroby kosci (osteoporoza),
- u pacjentki wystepuja choroby nerek lub watroby.

W razie watpliwosci, czy ktorekolwiek z tych stwierdzen dotyczy pacjentki, przed zastosowaniem
leku Anastrozol Bluefish nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W razie przyjecia do szpitala nalezy poinformowac personel o zazywaniu leku Anastrozol Bluefish.

Anastrozol Bluefish a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to takze lekow,
ktore wydawane sa bez recepty i lekow roslinnych, poniewaz Anastrozol Bluefish moze wptywac na
sposob dziatania niektorych lekow, a takze niektore leki mogg wplywaé na Anastrozol Bluefish.

Nie nalezy stosowac¢ leku Anastrozol Bluefish, jesli pacjentka stosuje juz jeden z wymienionych

lekow:

- niektore leki stosowane do leczenia raka piersi (selektywne modulatory receptora
estrogenowego), np. leki zawierajace tamoksyfen, poniewaz Anastrozol Bluefish moze przesta¢
dziata¢ prawidtowo,

- leki zawierajace estrogen, takie jak hormonalna terapia zast¢pcza (HTZ).

Jesli powyzsza sytuacja dotyczy pacjentki, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli:

- pacjentka stosuje jakikolwiek lek z grupy analogéw LHRH, takie jak: gonadorelina, buserelina,
goserelina, leuprorelina, tryptorelina. Sg to leki stosowane w leczeniu raka piersi, niektorych
chordb kobiecych (ginekologicznych) i nieptodnosci.

Ciaza i karmienie piersig

Nie wolno stosowac¢ leku Anastrozol Bluefish podczas cigzy i w okresie karmienia piersig.
Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Anastrozol Bluefish i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku
zaj$cia w ciaze.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby Anastrozol Bluefish zaburzal zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obslugiwania maszyn. Niemniej jednak u oséb zazywajacych lek Anastrozol Bluefish obserwowano
przypadki ostabienia i sennosci. Jesli powyzsza sytuacja dotyczy pacjentki, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Anastrozol Bluefish zawiera laktoze

Lek Anastrozol Bluefish zawiera laktozg, pewien rodzaj cukru. Jezeli stwierdzono wczes$niej

u pacjentki nietolerancje niektorych cukréw, pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Anastrozol Bluefish zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowaé lek Anastrozol Bluefish

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Zalecana dawka leku to 1 tabletka powlekana raz na dobe.
- Lek nalezy zazywac regularnie o tej samej porze.
- Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.



- Nie ma znaczenia, czy pacjent zazywa tabletki przed positkiem, podczas lub po positku.

Lek Anastrozol Bluefish nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zaleci lekarz. Stosowanie leku jest
dlugotrwate, moze trwac nawet kilka lat. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Dzieci i mlodziez
Lek Anastrozol Bluefish nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Anastrozol Bluefish
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Anastrozol Bluefish

W przypadku pominigcia dawki leku nastepng nalezy zazy¢ nastgpnego dnia o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej (dwie dawki w tym samym czasie) w celu uzupelnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Anastrozol Bluefish
Nie nalezy przerywacé stosowania leku Anastrozol Bluefish bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocié sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi:

Jesli po zastosowaniu tego leku wystapi ktorekolwiek z ponizej podanych, rzadkich dziatan

niepozadanych. Te dziatania niepozadane moga by¢ powazne:

- Obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w potykaniu, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu
(obrzegk naczynioruchowy).

- Cigzkie reakcje alergiczne z pecherzami na skorze, ustach, oczach i narzadach plciowych
(zespot Stevensa-Johnsona).

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

Bol glowy

Uderzenia goraca

Nudnosci

Wysypka

Bole i sztywno$¢ stawow

Zapalenie stawow (artroza)

Ostabienie

Odwapnienie ko$ci (osteoporoza).

Czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 oséb):

Utrata apetytu

Zwigkszenie stgzenia cholesterolu w surowicy (wykaza to badania krwi)
Sennosé

Zespot ciesni nadgarstka (mrowienie, bol, chtod, ostabienie w czgsci reki)
Laskotanie, mrowienie lub drgtwienie w obrebie skory, utrata lub brak smaku
Biegunka

Wymioty

Zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych wykazane w badaniach krwi



Scieficzenie i przerzedzenie wlosoéw (utrata wlosow)

Reakcje alergiczne (nadwrazliwos$¢) wystgpujace na twarzy, ustach, jezyku

Boéle kosci

Sucho$¢ pochwy

Krwawienia z pochwy (obserwowane glownie w pierwszych tygodniach leczenia - jesli
krwawienie si¢ przedtuza, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem)

. Bol migsni.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 100 oséb):

. Zmiany wynikow badan krwi (zwickszenie aktywno$ci gamma-GT 1 stezenia bilirubiny

W Surowicy)

Zapalenie watroby

Pokrzywka lub wysypka z pecherzami na skorze

Trzaskajacy palec (utrudnione zginanie i prostowanie palcow)

Zwickszenie stezenia wapnia we krwi. Jesli wystapig nudno$ci, wymioty i pragnienie, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, poniewaz moze by¢ konieczne
wykonanie badan krwi.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 1000 osob):

° Stany zapalne skory, mogace obejmowac czerwone plamy lub tuski

. Wysypki skérne spowodowane nadwrazliwos$cig (z powodu uczulenia lub reakcji
anafilaktoidalnej)

° Zapalenie matych naczyn krwiono$nych powodujace czerwone lub purpurowe zabarwienie

skory. Bardzo rzadko mogg si¢ pojawi¢ bdle stawow, zotadka, nerek, znane jako plamica
Henocha-Schonleina.

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
. Zespot suchego oka

Wysypka liszajowata (mate, czerwone lub fioletowe swedzace grudki na skorze)
Zapalenie $ciegna (tkanki tacznej taczacej migénie z ko§s¢mi)

Zerwanie $ciegna (tkanki tacznej taczacej migsnie z koscmi)

Ostabienie pamigci

Dzialanie na ko$ci

Lek Anastrozol Bluefish zmniejsza stezenie hormonéw znajdujacych si¢ w organizmie, zwanych
estrogenami, co moze powodowaé zmniejszenie wysycenia mineralnego kosci. Moze to ostabiac site
kosci i prowadzi¢ do ich ztaman. Lekarz prowadzacy bedzie zapobiegat temu ryzyku, postepujac
zgodnie z zaleceniami leczniczymi dotyczacymi utrzymania prawidtowego stanu ko$ci u kobiet po
menopauzie. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o tym ryzyku i mozliwym leczeniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49

21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Anastrozol Bluefish

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.


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

Tabletki leku nalezy przechowywaé w bezpiecznym miejscu, tak aby dziecko nie widziato leku i nie
miato do niego dostepu. Tabletki mogg zaszkodzi¢ dziecku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po ,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Anastrozol Bluefish

Substancja czynng leku jest anastrozol. Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg anastrozolu.
Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna 93 mg, powidon (K30), karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), magnezu stearynian. Tabletki powleczone sg otoczka zawierajaca hypromeloze, makrogol 300
i tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Anastrozol Bluefish i co zawiera opakowanie
Anastrozol Bluefish sg to biale, okragte tabletki powlekane o §rednicy 6 — 6,2 mm. Tabletki sg
pakowane w blistry, zawierajace 28, 30, 98 lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i Wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Bluefish Pharmaceuticals AB, P.O. Box 49013, 100 28 Stockholm, Szwecja

Wytworca
Bluefish Pharmaceuticals AB, Gavlegatan 22, 113 30 Stockholm, Szwecja
Genepharm S.A., 18 km Marathonos Avenue, 153 51 Pallini Attikis, Grecja

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

Austria Anastrozol Bluefish 1 mg Filmtabletten

Hiszpania Anastrozole Bluefish 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Francja Anastrozole Bluefish 1 mg comprimés peliculés

Irlandia Anastrozole Bluefish 1 mg film-coated tablets

Islandia Anastrozole Bluefish 1 mg filmuhudadar toflur

Wtochy Anastrozole Bluefish 1 mg compresse rivestite con film

Polska Anastrozol Bluefish

Szwecja Anastrozole Bluefish

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2025



