PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ARIMIDEX"
potahované tablety
anastrozolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat.
Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

Mate-li piipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého Iékaie nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-l1i stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkli vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc€ink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ARIMIDEX a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ARIMIDEX uZivat
3. Jak se ARIMIDEX uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Uchovavéni pfipravku ARIMIDEX

6. Dalsi informace

1. CO JE ARIMIDEX A K CEMU SE POUZIVA

ARIMIDEX se uziva pfi 1é€bé karcinomu prsu u Zen po prechodu (menopauze). ARIMIDEX patii
do skupiny 1ékti nazyvanych inhibitory aromatdzy. Inhibitor aromatdzy ptsobi proti nékterym
ucinkiim aromatazy, enzymu, ktery reguluje hladinu zenskych pohlavnich hormont, estrogent.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ARIMIDEX UZIVAT

ARIMIDEX nesméji uzivat

- zeny s precitlivélosti (alergii) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku
ARIMIDEX,

- déti a mladistvi do 18 let,

- zeny pied pfechodem (menopauzou),

- t¢hotné a kojici zeny,

- pacientky s tézkym posSkozenim ledvin, pacientky se stfedné tézkym a tézkym poSkozenim
jater.

ARIMIDEX se nesmi uZivat
- soucasne¢ s 1éky, které obsahuji estrogeny (napt. hormonalni substitu¢ni 1écba, HRT).

Diive nez zacnete uzivat ARIMIDEX, informujte svého lékate, Ze uzivate léky s obsahem
estrogentl. V pfipade nejistoty se vzdy porad'te s 1ékafem nebo lékarnikem jesté pied zapocetim
1écby.

Tento ptfipravek obsahuje laktosu. Pokud vite, ze nesnasite nekteré¢ cukry, porad’te se se svym
lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat. Uplny seznam vSech pomocnych latek
naleznete v bod¢ 6. DalSi informace.

Zv1astni opatrnost pii pouziti pfipravku ARIMIDEX
ARIMIDEX snizuje hladinu Zenskych hormoni, a to miize vést ke ztraté¢ mineralniho obsahu kosti.
Se snizenim sily kosti se zvysuje riziko zlomenin. Na zvysené riziko je tieba myslet a postupovat
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podle doporucenych postupl platnych pro postmenopauzalni Zeny s podobnym rizikem zlomenin
kosti. Doporucuje se, aby se pacientky poradily o mozném riziku a moznostech 1é¢by se svym
lékatem.

Prosim, informujte svého lékare, pokud mate né¢jakou poruchu ¢i chorobu, kterd by mohla ovlivnit
funkci srdce, jater nebo ledvin.

Uzivani dalSich l1ékua

Nezapomeiite informovat vaseho 1ékafe o vSech lécich, které uzivate, nebo jste neddvno uzivala,
vcetné 1€k bez 1ékatrského predpisu, véetné rostlinnych 1éCiv, protoze mize dojit k vzajemnému
ovlivnéni jejich ucinku.

Nékteré 1éky mohou snizovat nebo naopak zvySovat ucinek piipravku ARIMIDEX. Informujte
svého 1ékare, pokud uzivate:

- léky s obsahem tamoxifenu.

- léky s obsahem estrogentl.

Jestlize jdete do nemocnice, oznamte 1ékaiskému personalu, Ze uzivate ARIMIDEX.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pti 1é¢bé pripravkem ARIMIDEX miize dojit k titlumu a ospalosti. Na tyto projevy je tieba myslet
pred fizenim vozidel nebo obsluhou stroja.

3. JAK SE ARIMIDEX UZiVA

Vzdy uzivejte ARIMIDEX piesné podle rady lékaie. Pokud si nejste zcela jista, vzdy se radéji
obrat'te na lIékare ¢i 1ékarnika o radu. Obvykla davka ptipravku je 1 mg denné.

Tablety uzivejte jednou denné.

Tablety spolknéte celé a zapijte je vodou.

Tablety nelamejte, nekousejte ani nedrt'te.

Nepfiestavejte tablety uzivat, i kdyz mate pocit, Ze je vam Iépe. O preruSeni 1é¢by rozhodne vzdy
1ékafr.

JestliZe jste uZila vice tablet neZ jste méla
Pokud jste uzila vice tablet pfipravku nez vam piedepsal 1¢kaf, vyhledejte svého lékare nebo
nejbliz§i nemocnici a zadejte o radu. Vezmete si s sebou ARIMIDEX.

JestliZe jste zapomnéla uzit ARIMIDEX

Vezméte si davku, jakmile si to uvédomite, pokud je to déle nez 12 hodin pred dalsi davkou. Je-li
tato doba krat$i nez 12 hodin, vyckejte a uzijte dalsi davku v obvyklou denni dobu. Nikdy
neuzivejte davku dvojnésobnou.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, mize ARIMIDEX vyvolat nezadouci ucinky, i kdyz se nemusi
projevit u kazdého 1é¢eného pacienta. Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zavazné
mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, prosim, oznamte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (vyskyt uvice nez 1 z 10 léCenych pacientli), obvykle nizké a
stfedni intenzity

- navaly horka

- slabost

- bolest nebo ztuhlost kloubi
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- zanét kloubu (artritida)
- bolesti hlavy

- nevolnost

- vyrazka

Casté nezadouci G&inky (vyskyt ul az 10 ze 100 lé¢enych pacientil) obvykle nizké a stiedni
intenzity

- fidnuti vlast (alopecie)

- alergické reakce, napt. zCervenani ktize nebo koptivka

- bolest kosti

- prijem

- zvraceni

- ospalost

- syndrom karpalniho tunelu (brnéni, bolest, chlad, slabost v oblasti zapésti)
- sucho v pochve

- posevni krvaceni

- nechutenstvi

- zvySena hladina cholesterolu

Méné casté nezadouci ucinky (vyskyt u 1 az 10 z 1000 1é¢enych pacientit)
- zanét jater (hepatitida)

- koptivka

- lupavy prst (néktery z prstti nebo palec zlistava ohnuty)

Vzacné nezadouci ucinky (vyskytu 1 az 10 z 10 000 lécenych pacienttt)

- multiformni erytém (kozni onemocnéni, tézka vyrazka, puchyie nebo Cervené skviny na
kazi)

- vyrazka (rash, zahrnujici zanét malych krevnich cév v ktizi vedouci ke vzniku kozniho rash)

- Zloutenka (zezloutnuti kiize a o¢i)

- reakce precitlivélosti (t¢zka alergicka reakce doprovazena potizemi pti dychani nebo Sokem)

Velmi vzacné neZadouci ucinky (vyskyt u méné nez 1 z 10 000 lé¢enych pacientl)

- rychle vznikajici otoky klize, nejcastéji kolem oci, rtd a hrdla (angioedém)

- velmi zédvazné kozni reakce (Stevens-Johnsontiv syndrom) s postiZzenim sliznic, viedy nebo
puchyfi (tento typ kozni reakce je velmi vzacny)

Neékteré nezadouci ucinky, napt. zvySeni mnozstvi tuku v krvi nebo snizeni poctu krevnich bungk,
se mohou projevit az pti kontrolach krve. Lékar vas proto muize ¢as od ¢asu odeslat ke kontrolnimu
vySetieni krve.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU ARIMIDEX

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Neupouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznatené na obalu. Udaj ozna¢uje posledni den
vyznaceného mesice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co ARIMIDEX obsahuje

Lécivou latkou je anastrozolum. ARIMIDEX obsahuje 1 mg anastrozolu v jedné tableté.
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Pomocnymi latkami jsou:
monohydrat laktosy, povidon, sodna stl karboxymethylskrobu, magnesium-stearat,
hydroxypropylmethylcelulosa, makrogol 300, oxid titanicity.

Jak pripravek ARIMIDEX vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné strané vyraZeno ,,Adx 1“ a na druhé strané
logo ptipravku.

PVC/Al blistr, krabicka.

Jedno baleni obsahuje 28 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie.

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
AstraZeneca Czech Republic s.r.0.

info@astrazeneca.com

tel. +420 222 807 111

Datum posledni revize:
8.12.2010

PREKLAD TEXTU UVEDENEHO NA VNITRNIM OBALU (BLISTRU):
MON: pond¢li

TUE: utery

WED: stieda

THU: ¢tvrtek

FRI: patek

SAT: sobota

SUN: nedéle

LOT: ¢&islo Sarze
EXP: pouzitelné do
MADE: datum vyroby
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