BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Anastrozol Medical Valley 1 mg filmdragerade tabletter
anastrozol

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Anastrozol Medical Valley ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Anastrozol Medical Valley
Hur du tar Anastrozol Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Anastrozol Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Anastrozol Medical Valley ar och vad det anvands for

Anastrozol Medical Valley innehaller en substans som kallas anastrozol. Det tillhor en lakemedelsgrupp
som kallas "aromatashdmmare”. Anastrozol Medical Valley anvands for att behandla bréstcancer hos
kvinnor som har passerat klimakteriet.

Anastrozol Medical Valley verkar genom att minska mangden av ett hormon som kallas dstrogen 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 Anastrozol Medical Valley kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Anastrozol Medical Valley

Ta inte Anastrozol Medical Valley:
— om du é&r allergisk mot anastrozol eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
— omdu dr gravid eller ammar (se avsnittet "Graviditet och amning”).

Ta inte Anastrozol Medical Valley om nagot av ovanstaende galler for dig. Tala med lakare eller
apotekspersonal innan du tar Anastrozol Medical Valley om du ar oséker.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Anastrozol Medical Valley
— om du fortfarande menstruerar och inte har passerat klimakteriet.



— om du tar ett lakemedel som innehaller tamoxifen eller lakemedel som innehaller 6strogen (se
avsnittet ”Andra ldkemedel och Anastrozol Medical Valley™).

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

— om du har problem med levern eller njurarna.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Anastrozol Medical Valley om du &ar osaker pa om
nagot av ovanstaende galler dig.

Tala om for vardpersonalen att du tar Anastrozol Medical Valley om du uppsoker sjukhus.

Andra lakemedel och Anastrozol Medical Valley

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Detta galler aven lakemedel som &r receptfria och naturldkemedel. Detta eftersom Anastrozol Medical
Valley kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar, och vissa lakemedel kan paverka Anastrozol
Medical Valley.

Ta inte Anastrozol Medical Valley om du redan tar nagot av foljande lakemedel:

—  Vissa lakemedel som anvands for behandling av bréstcancer (selektiva
dstrogenreceptormodulatorer), t.ex. lakemedel som innehaller tamoxifen. Detta pa grund av att
dessa lakemedel kan forhindra att Anastrozol Medical Valley fungerar som det ska.

—  Lakemedel som innehaller 6strogen, exempelvis hormonersattningsterapi (HRT).

Radfraga lakare eller apotekspersonal om detta galler dig.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande:
—  Ett lakemedel som kallas en "LHRH-analog”. Dessa omfattar gonadorelin, buserelin, goserelin,
leuprorelin och triptorelin. Dessa lakemedel anvéands for behandling av bréstcancer, vissa
kvinnosjukdomar (gynekologiska tillstand) samt infertilitet.

Graviditet och amning
Ta inte Anastrozol Medical Valley om du ar gravid eller ammar. Avbryt behandlingen med Anastrozol
Medical Valley om du blir gravid och tala med din lékare.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Karformaga och anvandning av maskiner

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

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden &r
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 véagledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Anastrozol Medical Valley innehdller laktos
Anastrozol Medical Valley innehaller laktos, som &r ett slags socker. Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.



Anastrozol Medical Valley innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

Hur du tar Anastrozol Medical Valley

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.
—  Rekommenderad dos &r en tablett en gang per dag.
—  Forsok ta tabletten vid samma tid varje dag.
—  Svdlj tabletten hel med vatten.
—  Det spelar ingen roll om du tar Anastrozol Medical Valley fore, tillsammans med eller efter
maten.

Fortstt att ta Anastrozol Medical Valley sa lange som lakaren eller apotekspersonalen har sagt. Det r en
langsiktig behandling och du kan behdva ta det i flera ar.

Anvandning fér barn och ungdomar
Anastrozol Medical Valley ska inte ges till barn och ungdomar.

Om du har tagit for stor mangd av Anastrozol Medical Valley
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 bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Anastrozol Medical Valley
Om du har glémt att ta en dos tar du bara din ndsta dos som vanligt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Anastrozol Medical Valley
Sluta inte ta tabletterna om inte lakaren sager at dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta att ta Anastrozol Medical Valley och uppsok akut vard om du far nagon av féljande allvarliga
men mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
e En mycket svar hudreaktion med sar eller blasor pa huden. Detta kallas ”Stevens-Johnsons
syndrom”.
o Allergiska (6verkanslighets-) reaktioner med svullnad i halsen som kan orsaka svarigheter att
svdlja eller andas. Detta kallas "angiotdem”.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 personer)
e  Huvudvark
e Varmevallningar
e lllamaende



Hudutslag

Smérta eller stelhet i lederna
Ledinflammation (artrit)
Svaghetskénsla
Benvévnadsforlust (osteoporos).
Depression

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10personer)

Aptitléshet

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

Somnighet

Karpaltunnelsyndrom (stickningar, smarta, kyla, svaghet i delar av handen)
Kittlande/stickande ké&nsla eller domningar i huden, forlorat/férsvagat smaksinne.

Diarré

Illamaende (krakningar)

Forandrade blodprover som visar hur din lever fungerar

Glesare harvaxt (haravfall)

Allergiska reaktioner (6verkanslighet) som omfattar ansikte, lappar eller tunga
Skelettsmarta

Vaginal torrhet

Blodningar fran vagina (oftast under de forsta behandlingsveckorna — tala med lakare om
blédningarna fortséatter).

Muskelsmérta

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 00 personer)

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

Nésselutslag

Triggerfinger (ett tillstand dér ett finger eller tummen fastnar i bojd position).

Okade mangder kalcium i blodet. Om du drabbas av illaméende, krakningar och térst bor du tala
med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska, eftersom ditt blod kan behova testas.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

En séllsynt hudinflammation som kan omfatta roda flackar eller blasor

Hudutslag som orsakas av dverkanslighet (som kan bero pa en allergisk eller anafylaktoid
reaktion)

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Torra 6gon

Likenoida utslag (sma, roda eller lila kliande knolar pa huden)

Inflammation i en sena eller tendinit (bindvav som forbinder muskler med ben)
Senbristning (bindvéav som forbinder muskler med ben)

Forsdmrat minne



Effekter pa skelettet

Anastrozol Medical Valley 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
lakare kommer att hantera dessa risker enligt behandlingsriktlinjer for vard av benhalsa hos kvinnor som
passerat klimakteriet. Tala med lakaren om dessa risker och olika behandlingsalternativ.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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

Hur Anastrozol Medical Valley ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Férvara dina tabletter pa en saker plats utom
syn- och rackhall for barn. Dina tabletter kan vara skadliga for dem.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvara tabletterna i originalkartongen.

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

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Anastrozol Medical Valley innehaller
—  Den aktiva substansen &r anastrozol. Varje filmdragerad tablett innehaller 1 mg anastrozol.
—  Ovriga innehallsdamnen &r: laktosmonohydrat, natriumstarkelseglykolat, povidon,
magnesiumstearat, hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 400 (se avsnitt 2: Vad du behover
veta innan du tar Anastrozol Medical Valley)

Anastrozol Medical Valley:s utseende och forpackningsstorlekar
Anastrozol Medical Valley 1 mg filmdragerade tabletter.

Vita, runda bikonvexa, filmdragerade tabletter praglade med "1" pa ena sidan och "H" pa andra sidan.

Anastrozol Medical Valley tillhandahalls i féljande férpackningsstorlekar:

Tryckforpackningar av PVC/aluminiumfolie i kartonger med 10, 20, 28, 30, 60, 84, 98, 100 och 300
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkannande for forsaljning
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare

Pharmadox Healthcare, Ltd.
KW?20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Eller

Amarox Pharma B.V.
Rouboslaan 32

2252 TR Voorschoten
Netherlands

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Norge: Anastrozol Medical Valley 1 mg tablett, filmdrasjert
Tyskland: Anastrozol Glenmark 1 mg Filmtabletten

Danmark: Anastrozol Medical Valley

Nederlénderna: Anastrozol Amarox 1 mg filmomhulde tabletten
Sverige: Anastrozol Medical Valley

Storbritannien: Anastrozole 1 mg film-coated tablet

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-06-13

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverket webbplats
(www.lakemedelsverket.se).



http://www.lakemedelsverket.se

