Sp. zn. sukls274286/2025
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Anastrozol Viatris 1 mg potahované tablety
anastrozol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek
uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Anastrozol Viatris a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Anastrozol Viatris uzivat
3. Jak se ptipravek Anastrozol Viatris uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak ptipravek Anastrozol Viatris uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Anastrozol Viatris a k éemu se pouziva

Anastrozol Viatris obsahuje 1é¢ivou latku anastrozol. Anastrozol Viatris patii do skupiny 1ékti
nazyvanych inhibitory (blokatory) aromatazy. Anastrozol Viatris se pouziva k 1écbé
karcinomu prsu u Zen po pitechodu (menopauze).

Anastrozol Viatris pisobi tak, Ze snizuje mnozstvi hormonu estrogenu, ktery se vytvari
ve Vasem téle. Dosahuje se toho tak, Ze blokuje pfirozené se vyskytujici latku (enzym)
oznacovanou jako ,,aromataza‘.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Anastrozol Viatris
uZivat

Neuzivejte Anastrozol Viatris

o jestlize jste alergicka na anastrozol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

o jestlize jste t€hotna nebo kojite (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni)

Neuzivejte Anastrozol Viatris, pokud se néktery z bodi vyse tyka také Vas. V piipadé
nejistoty se obrat’te na své Iékare nebo lékarnika.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Anastrozol Viatris se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem:

o jestlize stale pfichazi menstruace a nedostavila se jeSté menopauza (piechod).

o jestlize uzivate Iéky, které obsahuji tamoxifen nebo léky s obsahem estrogent (viz bod
,,Dalsi ptipravky a pripravek Anastrozol Viatris.)

o jestlize jste méla sniZenou pevnost kosti (osteopordza).
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e jestlize jste méla problémy s jatry nebo ledvinami.

Pokud se nékteré z omezeni vztahuje také na Vas, porad'te se s Iékafem nebo lékarnikem jeste
pred zahajenim 1écby pripravkem Anastrozol Viatris.

Pokud mate nastoupit do nemocnice, feknéte oSetiujicimu persondlu, ze uzivate Anastrozol
Viatris.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Anastrozol Viatris
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzivala nebo které mozna budete uzivat.

Zahrnuje to i 1éky, které jsou dostupné bez lékarského predpisu véetné rostlinnych 1é€iv.
Anastrozol Viatris mize ovlivnit u¢inek jinych 1€Civ a jina 1é¢iva mohou ovlivnit G¢inek
pripravku Anastrozol Viatris.

Neuzivejte Anastrozol Viatris, pokud jiz uzivate néktery z dale uvedenych léku:

o Nekteré 1éCivé pripravky pouzivané k 1é€b¢ karcinomu prsu (selektivni modulatory
vaznych mist pro estrogeny), napt. ptipravky s obsahem tamoxifenu. Tyto 1é¢ivé
pfipravky mohou blokovat ucinek piipravku Anastrozol Viatris.

e [éky s obsahem estrogentl pouzivané napt. pii hormonalni substitu¢ni 1é¢bé (ndhradé
chybéjicich vlastnich hormonti). Pokud takové 1€ky uzivate, porad’te se se svym lékafem
nebo lékarnikem.

Informujte 1€kate nebo 1ékarnika, pokud uzivate nasledujici 1éky:

e [éky znamé jako analoga ,,LHRH®. Tyto Iéky obsahuji gonadorelin, buserelin, goserelin,
leuprorelin a triptorelin. Tyto 1éky se pouzivaji k 1é¢be nadort prsu, nékterych Zenskych
(gynekologickych) problémi a problémt s plodnosti.

Téhotenstvi a kojeni
Neuzivejte Anastrozol Viatris, pokud jste t€hotnd nebo kojite. Pfestaiite uzivat Anastrozol
Viatris, pokud otehotnite a informujte svého lékate.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dtive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Anastrozol Viatris pravdépodobné neovliviiuje Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky

a obsluhovat stroje. Nékteré pacientky pocituji pii 1é¢bé piipravkem Anastrozol Viatris
obcasnou slabost nebo ospalost. Pokud je to i Vas ptipad, porad'te se se svym lékafem nebo
l1ékarnikem.

Pripravek Anastrozol Viatris obsahuje laktézu a sodik

Potahované tablety Anastrozol Viatris obsahuji laktozu, coz je typ cukru. Pokud Vam Vas
1ékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uzivat.

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tablete, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.
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3. Jak se pripravek Anastrozol Viatris uzZiva

Vzdy uzivejte piipravek Anastrozol Viatris ptesn¢ podle pokynil svého l1ékate nebo 1€karnika.
Pokud si nejste jistd, poradte se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka je jedna tableta (1 mg anastrozolu) jednou denné.
Snazte se uzivat tabletu ve stejnou denni dobu.

Tabletu spolknéte celou a zapijte vodou.

Anastrozol Viatris mizete uzivat pted jidlem, v pribéhu jidla i po jidle.

Uzivejte Anastrozol Viatris tak dlouho, jak Vam ptedepsal 1ékat. Jedné se o dlouhodobou
1é¢bu, a tak mizete uzivat Anastrozol Viatris po dobu nékolika rokti. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

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

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Anastrozol Viatris, nez jste méla.
Jestlize jste uzila vice pfipravku Anastrozol Viatris nez bylo pfedepsano, porad’te se se svym
lékatem.

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

JestliZe jste prestala uzivat pripravek Anastrozol Viatris

Nepftestavejte uzivat Anastrozol Viatris, pokud tak nerozhodne 1ékafr.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€kaie
nebo lékarnika

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize zaznamenate jakékoli z nasledujicih nezadoucich ucinkd, ihned prestarite
Anastrozol Viatris uZivat. Ihned informujte Vaseho lékate nebo vyhledejte nejblizsi
l1ékatskou pohotovost:

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
e Zanét jater (hepatitida) s nevolnosti, zvracenim, ztratou chuti k jidlu, hore¢kou, svédénim,
zezloutnutim kuize a oci, svétlou stolici nebo ztmavnutim moci.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

e Kozni vyrazka vyvolana precitlivélosti (v disledku zavazné alergické reakce).

e Zanét malych krevnich cév vedouci ke z¢ervenani nebo znachovaténi ktize. Velmi vzacné
se mohou ptidat bolesti kloubt, zaludku a ledvin; znamé jako ,,Henoch-Schonleinova
purpura®.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob):

e Velmi zavazna kozni reakce s tvorbou viedi ¢i puchyit na ktizi. Nazyva se ,,Stevens-
Johnsontiv syndrom*.
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Alergické (reakce z precitlivélosti) reakce s otokem hrdla, které mohou vyvolat obtize pti
polykani ¢i dychani. Nazyva se ,,angioedém®.

Ostatni nezadouci G¢inky zahrnuji:

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

Ca
°
°

bolest hlavy

navaly horka

pocit nevolnosti (pocit na zvraceni)
kozni vyrazka

bolest nebo ztuhlost kloubi

zanét kloubil (artritida).

pocit slabosti

fidnuti kosti (osteoporoza)

deprese

sté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 ze 10 osob):

ztrata chuti k jidlu

zvysené nebo vysoké hladiny tukovych latek znamych jako cholesterol v krvi, to by bylo
vidét v krevnich testech

pocit ospalosti

syndrom karpalniho tunelu (brnéni, bolest, chlad, slabost v n¢kterych ¢astech ruky)
lechtani, brnéni nebo necitlivost kiize, ztrata chuti

prijem

nevolnost (zvraceni)

zmény krevnich testl, které ukazuji, jak dobte pracuji Vase jatra

fidnuti vlast (ztrata vlast)

alergické reakce (ptecitlivélost) zahrnujici oblicej, rty a jazyk

bolest v kostech

posevni suchost

krvaceni z pochvy (obvykle v nékolika prvnich tydnech 1é¢by — pokud krvéceni
pokracduje, porad’te se s 1ékafem

bolest svalil

Méné casté nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

zmeény vysledkt specialnich krevnich testli zamétenych na funkei jater (gamma-GT

a bilirubin)

koptivka a vyrazka podobna koptivce

zvysené nebo vysoké mnozstvi vapniku v krvi, pokud se u Vas vyskytne nevolnost,
zvraceni nebo pocit zizné, feknéte to Vasemu lékati nebo 1€¢karnikovi, mize byt nutné
provést krevni testy

lupavy prst (bolestivé preskoceni, lupnuti pii natazeni/ohnuti prstu)

Vzicné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1z 1000 osob):

vzacny zanét kiize, ktery se miiZze projevovat ¢ervenymi skrvnami a puchyii znamymi jako
erythema multiforme

NeZadouci u€inky, jejichZ ¢etnost neni znama (¢etnost z dostupnych udaju nelze ur¢it):

suché oko

lichenoidni erupce (malé, cervené nebo nachové svédivé hrbolky na kiizi)

zanét Slachy neboli tendinitida (pojivova tkan, pomoci které jsou svaly ptipojeny ke
kostem)
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e pretrzeni Slachy (pojivova tkan, pomoci které jsou svaly pripojeny ke kostem)
e porucha paméti

Vliv na Vase Kkosti

Anastrozol Viatris snizuje mnozstvi hormonu estrogenu, ktery se nachdzi ve Vasem téle. Tim
muze dojit ke snizeni obsahu mineralnich latek ve Vasich kostech. Kosti mohou byt méné
pevné a riziko zlomenin se mize zvysit. Vas lékat bude fesit toto riziko v souladu s
doporucenymi postupy ke sniZeni tohoto rizika u zen po menopauze. Porad’te se s Vasim
1ékatem o tomto riziku a moznostmi 1éCby.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit prostiednictvim
webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Anastrozol Viatris uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Tento piipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru nebo
krabicce za ,,EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Anastrozol Viatris obsahuje

e [ ¢&Civa latka je anastrozol. Jedna tableta obsahuje 1 mg anastrozolu.

o Dal8imi slozkami piipravku jsou: jadro tablety: monohydrat laktézy (viz bod 2 ,,Piipravek
Anastrozol Viatris obsahuje laktozu a sodik), sodna stl karboxymethylskrobu, povidon
(E1201) a magnesium-stearat (E572).

Potah tablety: makrogol, hypromeldza (E464) a oxid titanicity (E171).

Vzhled a velikost baleni piipravku Anastrozol Viatris

Anastrozol Viatris: bilé, kulaté bikonvexni potahované tablety, oznacené z jedné strany
»~ANA® a z druhé strany ,,1%.
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Pripravek je k dispozici v blistrech obsahujicich 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100
nebo 300 tablet a nemocni¢nich blistrech obsahujicich 28, 50, 84, 98, 300 nebo 500 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobci:

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nizozemsko

Synthon Hispania S.L.
C/Castello, 1

Poligono las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Barcelona

Spanélsko

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories,

35 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road,

Dublin 13

Irsko

Mylan Hungary Kft.
H-2900, Komarom
Mylan utca 1
Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pFipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
a ve Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika
Francie

Irsko

Italie
Nizozemsko
Portugalsko
Rakousko
Spanélsko

Spojené kralovstvi (Severni Irsko)

Anastrozol Viatris

Anastrozole Viatris 1 mg, comprimé peliculé
Agerdex 1 mg film-coated tablets

Anastrozolo Mylan Generics

Anastrozol Viatris 1 mg, filmomhulde tabletten
Anastrozol Mylan

Anastrozol Viatris 1 mg Filmtabletten

Anastrozol Viatris 1 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Anastrozole 1 mg Film-coated Tablet

6/7



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 7. 2025
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