Bipacksedel: Information till anvandaren

Anastelb 1 mg filmdragerade tabletter
anastrozol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Anastelb &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Anastelb

Hur du tar Anastelb

Eventuella biverkningar

Hur Anastelb ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oukrwdE

1. Vad Anastelb ar och vad det anvands for

Anastelb innehaller en substans som kallas anastrozol. Det tillhdr en lakemedelsgrupp som kallas
“aromatashammare”. Anastelb anvéands for att behandla brostcancer hos kvinnor som har passerat
klimakteriet.

Anastelb verkar genom att minska méngden av ett hormon som kallas 6strogen och som bildas i
kroppen. Det gor det genom att blockera en naturlig substans (ett enzym) i kroppen som kallas
”aromatas”.

Anastrozol som finns i Anastelb kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Anastelb

Ta inte Anastelb

e omdu ar allergisk mot anastrozol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

e omdu ar gravid eller ammar (se avsnittet "Graviditet och amning”).

Ta inte Anastelb om nagot av ovanstaende géller for dig. Tala med lékare eller apotekspersonal innan
du tar Anastelb om du &r oséker.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Anastelb

e om du fortfarande menstruerar och inte har passerat klimakteriet

e om du tar ett lakemedel som innehaller tamoxifen eller lakemedel som innehaller Gstrogen (se
avsnittet ”Andra lakemedel och Anastelb”)

e om du nagonsin har haft ett tillstind som paverkar styrkan i ditt skelett (osteoporos, dvs.
benskdrhet)

e omdu har problem med levern eller njurarna.



Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Anastelb om du &r osaker pa om nagot av
ovanstaende galler dig.
Tala om for vardpersonalen att du tar Anastelb om du uppsoker sjukhus.

Andra lakemedel och Anastelb

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta galler dven lakemedel som &r receptfria och naturlakemedel. Detta eftersom Anastelb
kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar, och vissa lakemedel kan paverka Anastelb.

Ta inte Anastelb om du redan tar nagot av féljande lakemedel:

o vissa lakemedel som anvénds for behandling av brostcancer (selektiva
ostrogenreceptormodulatorer), t.ex. lakemedel som innehaller tamoxifen. Detta pa grund av att
dessa lakemedel kan forhindra att Anastelb fungerar som det ska

o ldkemedel som innehaller Gstrogen, exempelvis hormonerséttningsterapi (HRT).

Radfraga lakare eller apotekspersonal om detta galler dig.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar foljande:

o ett lakemedel som kallas en "LHRH-analog”. Dessa omfattar gonadorelin, buserelin, goserelin,
leuprorelin och triptorelin. Dessa lakemedel anvénds for behandling av bréstcancer, vissa
kvinnosjukdomar (gynekologiska tillstand) samt infertilitet.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Ta inte Anastelb om du &r gravid eller ammar. Avbryt behandlingen med Anastelb och kontakta ldkare
om du blir gravid.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Anastelb kommer sannolikt inte att paverka din formaga att framfora fordon eller anvanda verktyg och
maskiner. Vissa personer kan emellertid ibland kénna sig svaga eller sémniga nar de tar Anastelb.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om detta hander dig.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Anastelb innehaller laktos och natrium
Anastelb innehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar
detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Anastelb

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

e rekommenderad dos ar en tablett en gang dagligen

o forsok ta tabletten vid samma tid varje dag

¢ svalj tabletten hel med vatten

e det spelar ingen roll om du tar Anastelb fore, tillsammans med eller efter maten.
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Fortsatt att ta Anastelb sa lange som lakaren har sagt. Det &r en langsiktig behandling och du kan
behova ta det i flera ar.

Anvéandning for barn
Anastelb ska inte ges till barn och ungdomar.

Om du har tagit fér stor mangd av Anastelb

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Anastelb
Om du har glémt att ta en dos tar du bara din nasta dos som vanligt.
Ta inte dubbel dos (tva doser samtidigt) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Anastelb
Sluta inte ta dina tabletter om inte din lakare sager at dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa

dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

huvudvérk

varmevallningar

illamaende

hudutslag

smarta eller stelhet i lederna
inflammation i lederna (artrit)
kraftloshet

benskdrhet (osteoporos)
depression

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

aptitloshet

forhojda eller hoga nivaer av en fettsubstans som kallas kolesterol i blodet. Detta kan ses i ett
blodprov

somnighet

karpaltunnelsyndrom (stickningar, smarta, kyla och svaghet i delar av handen)
kittlande/stickande kénsla eller domningar i huden, forlorat/férsvagat smaksinne.

diarré

illamaende (krékningar)

forandrade blodprover som visar hur din lever fungerar

glesare harvéxt (haravfall)

allergiska reaktioner (6verkénslighet) som omfattar ansikte, lappar eller tunga

skelettsmarta

vaginal torrhet

vaginal blédning (oftast under de forsta behandlingsveckorna — tala med ldkare om blddningarna
fortsatter)

muskelsmarta.



Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

forandringar av vissa blodprover som visar hur din lever fungerar (gamma-GT och bilirubin)
leverinflammation (hepatit)

nésselfeber (urtikaria)

triggerfinger (ett tillstand dar ett finger eller tummen fastnar i bojd position)

okade mangder kalcium i blodet. Om du drabbas av illaméaende, kréakningar och torst bor du tala
med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska, eftersom du kan behdva ta blodprov.

Séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

e en sillsynt typ av hudinflammation som kan ge réda flackar pa huden eller blasor

e hudutslag orsakade av dverkénslighet (allergi eller andra typer av 6verkanslighet)

e Inflammation i de sma blodkarlen, vilket orsakar réd- eller purpurfargning av huden. Mycket
séllsynta symtom med led-, magsécks- och njursmartor kan férekomma; detta kallas "Henoch-
Schénleins purpura”.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

e en ytterst allvarlig hudreaktion med sar eller blasor pa huden. Detta kallas ”Stevens-Johnsons
syndrom”.

e allergiska reaktioner (6verkanslighet) med halssvullnad som kan géra det svart att svélja eller
andas. Detta kallas "angiotdem”.

Om nagot av detta drabbar dig ska du ringa efter ambulans eller genast uppsoka lakare. Du kan behéva
akut medicinsk behandling.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

e torra 6gon

likenoida utslag (sma, roda eller lila kliande kndlar pa huden)

inflammation i en sena eller tendinit (bindvav som forbinder muskler med ben)
senbristning (bindvav som forbinder muskler med ben)

forsamrat minne.

Effekter pa skelettet

Anastrozol minskar halten av ett hormon som kallas 6strogen i din kropp. Detta kan minska
mineralinnehallet i ditt skelett. Ditt skelett kan bli svagare och lattare drabbas av frakturer. Din lédkare
kommer att hantera dessa risker enligt behandlingsriktlinjer for vard av benhélsa hos kvinnor som
passerat klimakteriet. Tala med lakaren om dessa risker och olika behandlingsalternativ.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Anastelb ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvara dina tabletter pa ett sakert stélle dar
barn inte kan se eller fa tag pa dem. Dina tabletter kan skada dem.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se

Forvara tabletterna i originalforpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar: anastrozol. En filmdragerad tablett innehaller 1 mg anastrozol.

- Ovriga inneh&llsamnen &r:
Tablettkérna:
laktosmonohydrat
natriumstérkelseglykolat (typ A)
povidon K25
magnesiumstearat

Filmdragering:
hypromellos

makrogol 6000

bomullsfrdolja, hydrerad

stérkelse, pregelatiniserad modifierad (ursprung: majs)
titandioxid

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Anastelb 1 mg ar vita, runda, filmdragerade tabletter praglade ‘A1’ pa ena sidan.

Anastelb 1 mg filmdragerade tabletter &r tillgangliga i forpackningar innehallande: 28, 30, 50, 90, 98,
100 filmdragerade tabletter eller 28x1, 30x1, 50x1, 90x1, 98x1, 100x1 filmdragerade tabletter
(perforerat endosblister).

Alla forpackningar kommer eventuellt inte att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare:
STADA Arzneimittel AG

Stadastr. 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare:

Haupt Pharma Mdnster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Munster

Tyskland

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel
Co. Tipperary

Irland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev



Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-06-27
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