Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

AnastroHEXAL® 1 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Anastrozol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen, denn Sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist AnastroHEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von AnastroHEXAL beachten?

3. Wie ist AnastroHEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist AnastroHEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist AnastroHEXAL und wo-
fiir wird es angewendet?

AnastroHEXAL gehdrt zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, den so genannten Aromatasehemmern. Dies
bedeutet, dass es einige Wirkungen der Aromatase,
einem korpereigenen Enzym, das den Spiegel be-
stimmter weiblicher Sexualhormone wie Ostrogen
erhéht, beeintrachtigt.

AnastroHEXAL wird zur Behandlung von Brustkrebs
bei postmenopausalen Frauen angewendet.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von AnastroHEXAL beach-
ten?

AnastroHEXAL darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie Uiberempfindlich (allergisch) gegen
Anastrozol oder einen der sonstigen Bestand-
teile von AnastroHEXAL sind (siehe Abschnitt 2
»Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige
Bestandteile von AnastroHEXAL" und Abschnitt 6
»,Was AnastroHEXAL enthalt®).

e wenn Sie noch nicht in den Wechseljahren
sind

e wenn Sie schwanger sind

e wenn Sie stillen

wenn Sie an einer schweren Funktionsstérung

oder Erkrankung leiden, die lhre Leber oder Nie-

ren beeintrachtigt

wenn Sie Tamoxifen einnehmen (siehe Abschnitt

2 ,Bei Einnahme von AnastroHEXAL mit anderen

Arzneimitteln®)

e wenn Sie dstrogenhaltige Arzneimittel anwen-
den, z. B. bei einer Hormonersatztherapie (siehe
Abschnitt 2 ,,Bei Einnahme von AnastroHEXAL
mit anderen Arzneimitteln®).

Anastrozol darf nicht an Kinder verabreicht wer-
den, auch nicht zusatzlich zu einer Wachstumshor-
monbehandlung bei Kindern mit einem Mangel an
Wachstumshormonen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
AnastroHEXAL ist erforderlich
AnastroHEXAL ist nicht zur Behandlung von Frau-
en vor den Wechseljahren oder zur Behandlung von
Kindern bestimmt.

Priifen Sie, ob einer der unten angegebenen Warn-

hinweise auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit

auf Sie zugetroffen hat. Wenden Sie sich umge-
hend an lhren Arzt:

e wenn Sie nicht sicher sind, ob die Menopause
bei Ihnen bereits eingetreten ist. Ihr Arzt sollte lhre
Hormonspiegel kontrollieren.

¢ wenn Sie an Beschwerden leiden oder in der Ver-
gangenheit gelitten haben, die die Knochendich-
te beeintrachtigen. Anastrozol senkt die Spiegel
weiblicher Hormone. Dies kann zu einer Abnahme
des Mineralstoffgehaltes der Knochen fiihren und
so die Knochendichte verringern. Wahrend der
Behandlung missen bei Ihnen mdéglicherweise
Knochendichtemessungen durchgefihrt werden.
Ihr Arzt kann lhnen ein Arzneimittel zur Vorbeu-
gung oder Behandlung des Knochenschwunds
verordnen.

e wenn Sie LHRH-Analoga (Arzneimittel zur Be-
handlung von Brustkrebs, bestimmten gynékolo-
gischen Beschwerden und Unfruchtbarkeit, wie
z. B. Goserelin) anwenden. Es wurden keine Stu-
dien zur gleichzeitigen Anwendung von LHRH-
Analoga und Anastrozol durchgefiihrt. Anastrozol
und LHRH-Analoga sollten deshalb nicht gleich-
zeitig angewendet werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwe-
cken

Die Anwendung des Arzneimittels AnastroHEXAL
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnis-
sen fuhren.

Bei Einnahme von AnastroHEXAL mit an-
deren Arzneimitteln
Andere Arzneimittel kénnen durch Anastrozol beein-
flusst werden. Diese wiederum kdnnen beeinflussen,
wie gut Anastrozol wirkt.

Anastrozol kann zu Wechselwirkungen mit den fol-

genden Arzneimitteln fihren:

e Tamoxifen (ein spezielles Arzneimittel zur Be-
handlung von Brustkrebs).

e Ostrogenhaltige Arzneimittel, z. B. fir die Hor-
monersatztherapie.

Diese Arzneimittel kénnen die Wirkung von

AnastroHEXAL vermindern. Diese Arzneimittel sollten

daher nicht zusammen mit AnastroHEXAL eingenom-

men werden (siehe Abschnitt 2 ,,AnastroHEXAL darf

nicht eingenommen werden®).

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie eines der oben genannten oder andere
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Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei Einnahme von AnastroHEXAL zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken
Nahrungsmittel und Getrénke haben keinen Einfluss
auf die Wirkung von Anastrozol.

Schwangerschaft und Stillzeit
AnastroHEXAL darf wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit nicht angewendet werden.
Wenden Sie sich unverziglich an Ihren Arzt, wenn
Sie vermuten, dass Sie schwanger sind.

Anastrozol wird nur zur Behandlung von Brustkrebs
bei postmenopausalen Frauen eingesetzt (siehe Ab-
schnitt 1 ,Was ist AnastroHEXAL und woflr wird es
angewendet” und Abschnitt 2 ,,AnastroHEXAL darf
nicht eingenommen werden®).

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass AnastroHEXAL lhre
Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fiihren oder Maschinen
zu bedienen, beeintréachtigt. Sie kdnnen sich jedoch
gelegentlich schwach oder schléfrig fihlen und soll-
ten in diesem Fall kein Fahrzeug fihren oder Geréate
und Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von AnastroHEXAL
AnastroHEXAL enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Anastrozol daher erst nach Rucksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie ist AnastroHEXAL einzuneh-
men?

Nehmen Sie AnastroHEXAL immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persén-
lich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Die ubliche Dosis betragt einmal taglich 1 Filmta-
blette (1 mg Anastrozol).

Bei alteren Patientinnen und bei Patientinnen mit
leichten Leberfunktionsstérungen oder leichten bis
maBigen Nierenfunktionsstérungen ist keine Dosis-
anpassung erforderlich.

Wenn Sie eine groBere Menge von
AnastroHEXAL eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge AnastroHEXAL ein-
genommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich
unverzuglich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von AnastroHEXAL
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Lassen
Sie die vergessene Dosis aus und nehmen Sie die
néchste Tablette zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von AnastroHEXAL
abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ab, selbst wenn
Sie sich gut fuhlen, es sei denn, lhr Arzt entscheidet
dies. Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie die Ta-
bletten einnehmen sollen. Die Dauer Ihrer Behand-
lung kann 5 Jahre betragen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann AnastroHEXAL Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend
sein.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschéatzbar)

® schwerwiegende Erkrankung mit Blasenbildung
an Haut, Mund, Augen und Genitalien, (hohes)

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Fieber und Gelenkschmerzen (Stevens-Johnson-
Syndrom)

e schwerwiegende allergische Reaktion, die eine
Schwellung von Gesicht und Rachen sowie
Atembeschwerden verursacht (Angioddem)

Wenn eines oder mehrere dieser Symptome auftritt
bzw. auftreten, ist sofort ein Arzt aufzusuchen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (betrifft mehr als
1 von 10 Behandelten)

e Kopfschmerzen

Hitzewallungen

sich schlecht filhlen (Ubelkeit)

Hautausschlag

Gelenkschmerzen oder -steifheit

Entztiindung der Gelenke (Arthritis)

sich schwach fiihlen

Haufige Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 bis
10 von 100 Behandelten)

¢ Appetitlosigkeit, erhdhte Cholesterinwerte

e Schlafrigkeit

e Kribbeln, Schmerzen, Kaltegefiihl, Schwache in
Teilen der Hand (Karpaltunnelsyndrom)

Durchfall, sich tbergeben (Erbrechen)

Erhéhung der Leberenzyme im Blut

Haarausfall

allergische Reaktionen

Knochenschmerzen

trockene Scheide, Blutungen aus der Scheide (ge-
wohnlich in den ersten Wochen der Behandlung)

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt sofort informie-
ren, wenn es bei lhnen wahrend der Behandlung mit
AnastroHEXAL oder zu irgendeinem Zeitpunkt da-
nach zu ungewohnlichen (anhaltenden) Blutungen
aus der Scheide oder zu Menstruationsstérungen
kommt.

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 von

1.000 Behandelten)

e Entziindung der Leber (Hepatitis) einschlieBlich
Gelbfarbung der Haut oder Augen (Juckreiz)

¢ Nesselausschlag (Urtikaria)

e schnellender Finger (ein Zustand, in dem Ihr Fin-
ger oder Daumen in einer gebeugten Stellung ste-
hen bleibt)

Seltene Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behan-

delte von 10.000)

e schwerer Hautausschlag mit Flecken, die wie klei-
ne Zielscheiben aussehen (Erythema multiforme)

e Reaktion, die Atembeschwerden oder Schwindel
verursacht (Anaphylaxie)

Anastrozol senkt die Spiegel weiblicher Hormone.
Dies kann zu einer Abnahme des Mineralstoffgehal-
tes der Knochen fuhren welcher die Knochendichte
verringern kann (siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von AnastroHEXAL ist erfor-
derlich®). Dies kann zu Knochenbrtichen, z. B. der
Wirbelsaule, der Hifte oder des Handgelenks flhren.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

Wie ist AnastroHEXAL aufzube-
wahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung und der Faltschachtel nach ,Verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Die ersten beiden Ziffern beziehen sich auf
den Monat und die letzten vier Ziffern auf das Jahr.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schutzen.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was AnastroHEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Anastrozol.
1 Filmtablette enthélt 1 mg Anastrozol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Carboxyme-
thylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Povidon (K 31),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].
Filmdberzug: Macrogol 400, Hypromellose, Titandi-
oxid (E 171).

Wie AnastroHEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

AnastroHEXAL sind weiBe, runde, beidseitig ge-
wolbte Filmtabletten mit der Markierung ,,ANA* und
,1¢ auf einer Seite.

AnastroHEXAL ist in Blisterpackungen mit 28, 30,
98 oder 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Mai 2012.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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