PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Anastrozol 1 mg comprimate filmate
Anastrozol

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe s luati, acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Anastrozol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s luati Anastrozol
Cum sa luati Anastrozol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Anastrozol

Continutul ambalajului si alte informatii

SIS e

1. CE ESTE ANASTROZOL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Anastrozol apartine unui grup de medicamente denumit “inhibitori ai aromatazei”. Anastrazol este
utilizat pentru tratamentul cancerului de san avansat hormono-pozitiv la femeile aflate n
postmenopauza si ca terapie adjuvanta pentru cancerul de san precoce, hormon-pozitiv la femeile
aflate in postmenopauza, inclusiv dupa terapia cu tamoxifen timp de 2-3 ani.

Anastrozol actioneaza prin scaderea cantitdtii de hormon numit estrogen, produs de corpul
dumneavoastrd, prin blocarea unei substante naturale (o enzimd) din corpul dumneavoastra, numita
“aromataza”

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI ANASTROZOL

NU luati Anastrozol

. daca sunteti alergic (hipersensibil) la anastrozol sau la oricare dintre celelalte componente ale
Anastrozol (enumerate la pct. 6),

. daca sunteti gravida sau daca alaptati (vezi pct. ,,Sarcina si alaptarea”)

. planificati o sarcina sau nu utilizati metode adecvate de contraceptie.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabild in cazul
dumneavoastra.

Anastrozol nu este recomandat pentru utilizare la copii (sub 18 ani).

Atentionari si precautii

Inainte de tratamentul cu anastrozol discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul:

- daca aveti o boala care va afecteaza rezistenta oaselor (osteoporoza),



- daca ficatul sau rinichii dumneavoastra nu functioneaza in mod corespunzator,

- daca inca aveti ciclu menstrual si nu ati intrat in menopauza,

- daca luati un medicament care contine tamoxifen sau medicamente care contin estrogeni
(vezi pct.

,Utilizarea altor medicamente”)

Dacé nu sunteti sigur daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabil in cazul dumneavoastra,
adresati-va medicului dumneavoastra sau famacistului inainte de a lua anastrozol. Spuneti
intotdeauna medicului dumneavoastrd daca luati deja Anastrazol.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor, deoarece siguranta nu este demonstrata.

Anastrozol impreuna cu medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau afi luat recent orice alte
medicamente. Acestea includ medicamentele pe care le puteti cumpara fara prescriptie medicala si
medicamentele din plante. Trebuie sa faceti acest lucru, deoarece anastrozolul poate influenta modul
in care unele medicamente actioneaza si unele medicamente pot avea un efect asupra anastrozolului.

Nu utilizati Anastrazol daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

- Anumite medicamente utilizate pentru tratamentul cancerului de san (modulatori selectivi ai
receptorilor de estrogen), de exemplu, medicamente care contin tamoxifen. Acest lucru este necesar,
deoarece aceste medicamente pot impiedica anastrozolul sa actioneze in mod corespunzator.

- Medicamente care contin estrogen, cum sunt cele din cadrul terapiei de substitutie hormonala
(TSH).

- Un medicament cunoscut ca “analog LHRH”. Acestd categorie include gonadorelind,
buserelind, goserelind, leuprorelind si triptorelind. Aceste medicamente sunt utilizate pentru
tratamentul cancerului de san, al unor tulburari de sdnatate feminine (ginecologice) si al infertilitdfii.
Daca aceste situatii sunt valabile in cazul dumneavoastra, cereti sfatul medicului sau farmacistului
dumneavoastra.

Anastrozol impreuni cu alimente si bauturi

Administrarea Anastrazol cu alimente nu afecteaza absorbtia acestuia.

Sarcina si alaptarea

Nu luati anastrozol daca sunteti gravida sau daca alaptati.

Dacd credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa aveti un copil, discutati cu medicul dumneavoastra
Tnainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este foarte putin probabil ca Anastrozol sd va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a
folosi orice unelte sau utilaje. Totusi, in timpul tratamentului cu Anastrozol, unele persoane se pot
simfi ocazional slabite sau somnolente. Daca acestea vi se intampla dumneavoastra, cereti sfatul
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Acest medicament contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugdm sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.



3. CUM SA LUATI ANASTROZOL
Luati intotdeauna Anastrozol exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuald este un comprimat pe zi.

Incercati sd luati comprimatul la aceeasi ori in fiecare zi.

Inghititi comprimatul intreg, cu o cantitate de apa.

Nu are importanta daca luati anastrozol inainte, In timpul sau dupa ce ati consumat alimente.
Continuati sa luati anastrozol atat timp cat va spune medicul dumneavoastra. Este un tratament pe
termen lung si este posibil sa fie necesar sa 1l luati timp de mai multi ani.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti intrebari.

Utilizarea la copii

Anastrozol nu trebuie administrat copiilor si adolescentilor.

Daca ati luat mai mult Anastrozol decat trebuie

Daca ati luat mai mult Anastrozol decat trebuie, adresati-va imediat unui medic.

Daca altcineva a luat Anastrazol, mergeti la sectia de urgenta a celui mai apropiat spital. Luati toate
comprimatele ramase sau o cutie goala cu dvs. pentru a simplifica identificarea.

Daca ati uitat sa luati Anastrozol

Daca ati uitat sa luati o doza, luati doza urmatoare la ora obisnuita. Nu luati o doza dubla (doua doze
in acelasi timp) pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Anastrozol
Nu incetati sa luati comprimatele, decat daca medicul dumneavoastra va recomanda acest lucru.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Anastrozol poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca oricare dintre situatiile de mai jos este valabila in cazul dumneavoastra, chemati o ambulanta
sau adresati-va imediat unui medic - este posibil sa aveti nevoie de tratament medical de urgenta.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

- Daca aveti greatd, varsaturi, pierderea poftei de mancare, febrd, mancarime, ingalbenirea pielii si a
ochilor, scaune deschise la culoare sau urind inchisa la culoare; acestea pot fi simptome ale
inflamatiei ficatului (hepatitd).

Rare (afecteaza pana la 1 utilizator din 1000)

. Eruptii trecdtoare pe piele determinate de hipersensibilitate (aceasta poate fi o reactie alergica
sau anafilactoida).

. Inflamatii ale vaselor mici de sange care cauzeaza colorarea pielii in rosu sau violet. Pot
aparea simptome de durere articulara, de stomac si la nivelul rinichilor; acestea sunt cunoscute sub
denumirea de “purpura Henoch-Schonlein”.



Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000)

. O reactie cutanata extrem de severa, cu ulceratii sau vezicule pe piele. Aceasta este cunoscuta
sub numele de “sindrom Stevens-Johnson”.
. Reactii alergice (de hipersensibilitate), cu umflare a gatului, care poate determina dificultate

la inghitire sau respiratie. Aceasta este cunoscuta sub numele de “angioedem sau edem Quincke”.

Alte reactii adverse includ:
Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 utilizatori)

. Depresie

. Bufeuri

. Durere sau rigiditate articulara.

. Inflamatia articulatiilor (artrita)

. Eruptie pe piele.

. Senzatie de rau (greata).

. Durere de cap.

. Senzatie de slabiciune.

. Pierdere de masa osoasa (osteoporoza)

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10)

. Durere osoasa.

. Uscaciune vaginala.

. Sangerare vaginald (de obicei apare in primele cateva saptamani de tratament - in cazul in
care sangerarea continud, adresati-va medicului dumneavoastra).

. Modificari ale testelor de sange care evalueazd starea de functionare a ficatului
dumneavoastra

. Reactii alergice (hipersensibilitate) incluzand fata, buzele sau limba.

. Céadere a parului (alopecie).

. Diaree.

. Stare de rau (varsaturi)Concentratii crescute decolesterol in sangele dumneavoastra. Acest
lucru este observat printr-un test de sange.

. Senzatie de somnolenta.

. Sindrom de tunel carpian (furnicaturi, durere, senzatie de rece, slabiciune la nivelul unei parti
a mainii).

. Lipsa poftei de mancare.

. Durere musculara

. Senzatie de gadilat, furnicaturi sau amorteald a pielii, pierderea/lipsa gustului.

Mai putin frecvente (afecteaza pana la 1 utilizator din 100)

. Deget in resort (o afectiune cand degetele sunt intr-o pozitie de flexie fortata).

. Eruptie pe piele sau mancarime (urticarie).

. Modificari ale rezultatelor testelor de sidnge speciale care arata starea de functionare a
ficatului dumneavoastra (gamma-GT si bilirubind).

. Crestere a cantitatii de calciu din sangele dumneavoastra. Spuneti-i medicului

dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale daca aveti constant greata, varsaturi sau sete
deoarece poate fi necesar sa vi se efectueze analize de sange.

. Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):



- Inflamatie a pielii, care poate include pete sau vezicule rosii, cunoscuta sub numele de eritem
multiform.

Efecte asupra oaselor dumneavoastra

Anastrozol scade cantitatea de hormon numit estrogen din organismul dumneavoastra. Acest lucru
poate scadea continutul in minerale al oaselor dumneavoastra. Oasele dumneavoastra isi pot pierde
rezistenta si este posibil sd se producd fracturi. Medicul dumneavoastra va aborda aceste riscuri,
conform ghidurilor de tratament pentru intretinerea sanatatii oaselor la femeile care au intrat la
menopauza. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra cu privire la riscuri si la optiunile de
tratament.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. Puteti raporta, de
asemenea, reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, disponibil pe
site-ul AMDM la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md  sau prin e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ANASTROZOL
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se la loc protejat de lumina si umiditate, la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Anastrozol dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.
Nu utilizati medicamentul daca observati ca blisterele care contin comprimatele sunt deteriorate.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Anastrozol

- Substanta activa este anastrozol. Fiecare comprimat filmat contine anastrozol 1 mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidonglicolat de sodiu (tip A), povidona K-
25, stearat de calciu (E470), laurilsulfat de sodiu, Opadry alb 11 (85 F).

Invelisul comprimatului (Opadry alb II (85 F)): alcool polivinilic, partial hidrolizat;
macrogol/polietilen glicol; talc (E553b); dioxid de titan (E171)..

Cum arata Anastrozol si continutul ambalajului

Comprimatele de Anastrozol sunt comprimate filmate, de culoare alba sau aproape alba, rotunde,
biconcave.

Pe suprafata comprimatelor este permisa rugozitatea filmului.

Comprimatele sunt ambalate 1n blistere a cate 10 comprimate, in cutii continand 3 blistere.


http://www.amdm.gov.md/
http://www.amed.md/

Comprimatele sunt ambalate n blistere din folie de clorura de polivinil si ambalaj flexibil pe baza de
folie de aluminiu a cate 10 comprimate. Trei blistere, impreuna cu un prospect, sunt plasate in cutie
de carton.

Conditii de eliberare: cu prescriptie medicala.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

RUP Belmedpreparati, Republica Belarus,

str. Fabritsius, 30, or. Minsk, 220007

Telefon/fax (+375 17) 228 10 12 / (+375 17) 220 37 16
e-mail medic@belmedpreparaty.com

Fabricantul
RUP Belmedpreparati, Republica Belarus,
str. Fabritsius, 30, or. Minsk, 220007

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



