Sp.zn. sukls65797/2015

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Egistrozol 1 mg
potahované tablety

anastrozolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich, sdé€lte to svému lékafi. Stejné postupujete
v pripad¢€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Egistrozol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Egistrozol uzivat
Jak se Egistrozol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Egistrozol uchovavat

AN

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Egistrozol a k ¢emu se pouZiva

Egistrozol obsahuje 1é¢ivou latku anastrozol. Egistrozol patfi do skupiny 1ékli nazyvanych inhibitory
(blokatory) aromatazy. Egistrozol se pouziva k 1é¢b¢ karcinomu prsu u zen po prechodu (menopauze).

Egistrozol pisobi tak, Ze snizuje mnozstvi hormonu estrogenu, ktery se vytvari ve Vasem téle.
Dosahuje se toho tak, ze blokuje pfirozen¢ se vyskytujici latku (enzym) oznacovanou jako
,aromataza“.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Egistrozol uZivat
Neuzivejte Egistrozol

- jestlize jste alergicka na anastrozol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

- jestlize jste t€hotna nebo kojite (viz bod ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost™).

Neuzivejte Egistrozol, pokud se Vas tyka nektery z vySe uvedenych bodi. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted zahajenim lécby piipravkem Egistrozol se porad’te se svym lékatem.

- jestlize stale ptichazi menstruace a nedostavila se jesté menopauza (ptrechod).

- jestlize uzivate léky, které obsahuji tamoxifen nebo léky s obsahem estrogent (viz bod ,,Dalsi

1é¢ivé ptipravky a Egistrozol®).
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- jestliZe jste méla snizenou pevnost kosti (osteopordza).
- jestliZe jste mé¢la problémy s jatry nebo ledvinami.

Pokud si nejste jisti, zda se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat Egistrozol.

Pokud mate nastoupit do nemocnice, feknéte oSetiujicimu personalu, Ze uzivate tento ptipravek.
Dalsi 1écivé pripravky a Egistrozol

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Egistrozol mize ovlivnit G¢inek jinych 1é¢iv a jiné 1é¢iva mohou ovlivnit u€inek ptipravku Egistrozol.
Neuzivejte Egistrozol, pokud jiz uzivate n¢ktery z dale uvedenych 1&ki:

- Néekteré 1écivé pripravky pouzivané k 1é€bé karcinomu prsu (selektivni modulatory vaznych
mist pro estrogeny), napf. pfipravky s obsahem tamoxifenu. Tyto 1éCivé piipravky mohou
blokovat ucinek piipravku Egistrozol.

- Léky s obsahem estrogend pouzivané napft. ptfi hormonalni substitu¢ni 1é¢bé (HRT).

Pokud takové Iéky uzivate, porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.
Informujte 1€kaie nebo 1ékarnika, pokud uzivate nasledujici léky:

- Léky znamé jako analogy ,,LHRH“. Tyto léky obsahuji gonadorelin, buserelin, goserelin,
leuprorelin a triptorelin. Tyto Iéky se pouzivaji k 1écbé nadord prsu, nékterych zenskych
(gynekologickych) potizi a neplodnosti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Egistrozol se béhem téhotenstvi a kojeni nesmi uzivat. Pokud otéhotnite, prestaiite Egistrozol uzivat a
informujte svého lékare.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Egistrozol pravdépodobné neovliviiuje Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.
Nekteré pacientky pocit'uji pti 1€cbé pripravkem Egistrozol obcasnou slabost nebo ospalost. Pokud se
u Vas tyto pfiznaky vyskytnou, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Egistrozol obsahuje laktosu

Egistrozol obsahuje laktosu, coz je typ cukru. Pokud Vam lékat tekl, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez tento 1éCivy pripravek za¢nete uzivat.

3. Jak se Egistrozol uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jista, porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

- Doporucena davka piipravku je jedna tableta jednou denné.

- Snazte se uzivat tabletu ve stejnou denni dobu.

- Tabletu spolknéte celou a zapijte vodou.

- Nezalezi na tom, zda uzivate Egistrozol pied jidlem, s jidlem nebo po jidle.

Uzivejte Egistrozol tak dlouho, jak Vam pfedepsal 1¢kat. Jedna se o dlouhodobou 1écbu, a tak ho
mizete uzivat po dobu nékolika let.

Pouziti u déti a dospivajicich
Egistrozol se nesmi podavat détem a dospivajicim.

JestliZe jste uzila vice pripravku Egistrozol, nez jste méla
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Jestlize jste uzila vice ptipravku Egistrozol nez bylo piedepsano, poradte se okamzité se svym
lékafem.

JestliZe jste zapomnéla uzit Egistrozol

Pokud jste zapomnéla uzit pravidelnou davku, pokracujte az dalsi pravidelnou davkou.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

JestliZe jste piestala uzivat Egistrozol

Neprestavejte uzivat Egistrozol, pokud tak nerozhodne 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1¢karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

Bolest hlavy.

Néavaly horka.

Nevolnost (nauzea).

Kozni vyrazka.

Bolest nebo ztuhlost kloubti.
Zanét kloubi (artritida).
Pocit slabosti.

Ridnuti kosti (osteoporéza).

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

o Ztrata chuti k jidlu.

Zvysené nebo vysoké hladiny tukovych latek, znamych jako cholesterol, v krvi. To lze prokazat
pfi kontrolnim vySetteni krve.

Pocit ospalosti.

Syndrom karpalniho tunelu (brnéni, bolest, chlad, slabost v oblasti zapésti).

Lechtani, brnéni nebo necitlivost kiize, ztrata chuti.

Prijem.

Nevolnost (zvraceni).

Zmény vysledkll krevnich testli zamétenych na funkci jater.

Ridnuti vlast (ztrata vlasd).

Alergické (hypersenzitivni) reakce postihujici také obliCej, rty a jazyk.

Bolest kosti.

Sucho v pochvé.

Krvaceni z pochvy (obvykle v priibéhu prvnich nékolika tydnii 1é€by - pokud krvaceni trva déle,
porad’te se s 1ékafem).

Bolest svalti.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Zmeény vysledkil specialnich krevnich testd zamétenych na funkci jater (gamma-GT a bilirubin).
Zanét jater (hepatitida).

Kopftivka a vyrazka podobna kopftivce.

Lupavy prst (bolestivé pieskoceni, lupnuti pii nataZzeni/ohnuti prstu).

Zvysené mnozstvi vapniku v krvi. Pokud budete mit pocit na zvraceni, budete zvracet a budete
mit Zizen, m¢la byste se poradit se svym lékafem, nebot’ miize byt potiebné vySetieni krve.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
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o Vzacny zanét kize, ktery se miize projevovat ¢ervenymi skvrnami a puchyii.

o Kozni vyrazka vyvolana piecitlivélosti (v dusledku alergické ¢i anafylaktoidni reakce).

o Zanét malych krevnich cév vedouci ke zcervenani nebo znachovéni kiize. Velmi vzacné se
mohou pfidat bolesti kloubt, bficha a ledvin; znamé jako ,,Henoch-Schonleinova purpura®.

Velmi vzacné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10000 osob)

o Velmi zavazné kozni reakce projevujici se viedy nebo puchyfi na kizi. Znamé jako Stevens-
Johnsoniv syndrom.

o Alergické (hypersenzitivni) reakce doprovazené otokem krku a vedouci az k obtizim
s dychanim a polykanim znamé jako angioedém.

o Pokud se néktery z téchto nezddoucich ucinka objevi i u Vas, volejte okamzité 1ékafi, nebot

muzete potiebovat neodkladnou Iékafskou pomoc.
Vliv na Vase kosti

Anastrozol snizuje mnozstvi hormonu estrogenu, ktery se nachazi ve Vasem téle. Tim mize dojit ke
snizeni obsahu mineralnich latek ve Vasich kostech. Kosti mohou byt méné pevné a riziko zlomenin
se muze zvysit. Vas lékar bude fesit toto riziko v souladu s doporuc¢enymi postupy ke snizeni tohoto
rizika u Zen po menopauze. Porad'te se s VaSim lékafem o tomto riziku a moznostmi 1écby.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkl, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u€¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinktt mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Egistrozol uchovavat
Tento 1éCivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Egistrozol obsahuje
- Lécivou latkou je anastrozolum. Jedna potahovana tableta obsahuje anastrozolum 1 mg.

- Pomocnymi latkami v jadru tablety jsou monohydrat laktosy, sodna stl karboxymethylSkrobu,
(typ A), povidon (E1201), magnesium-stearat (E572).
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Pomocnymi latkami v potahu tablety jsou makrogol, hypromelosa (E464) a oxid titani¢ity (E171).
Jak Egistrozol vypada a co obsahuje toto baleni
Egistrozol je bila, potahovana, kulata bikonvexni tableta, na jedné strané s vyrazenym “ANA” a “1”.

Egistrozol je dostupny v blistrech po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 nebo 300 tabletach
a v nemocnicnich blistrech po 28, 50, 84, 98, 300 nebo 500 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci:
EGIS Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38.

H-1106 Budapest’
Mad’arsko

Vyrobci:

Synthon BV

Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nizozemsko

a

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

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Barcelona

Spanélsko

a

EGIS Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi Gt 118-120.
H-1165 Budapest
Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko Egistrozol 1 mg, filmomhulde tabletten

Bulharsko Egistrozol 1 mg film-coated tablets
Eructposon 1 mg ¢unmupanu TabieTku

Ceska republika Egistrozol 1 mg, potahované tablety

Mad’arsko Anabrest 1 mg filmtabletta

Polsko Egistrozol

Rumunsko Egistrozol 1 mg, comprimate filmate

Slovenska republika Egistrozol 1 mg filmom obalené tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina 10.6.2015
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