Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Anastelb 1 mg kalvopiillys teiset table tit
anastrotsoli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin lédkkeen kéyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Anastelb on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Anastelb-valmistetta
Miten Anastelb-valmistetta kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Anastelb-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Anastelb on ja mihin siti kiyte tidn

Anastelb siséltdd anastrotsoli-nimistd ainetta. Aine kuuluu aromataasinestijiksi kutsuttujen
ladkeaineiden ryhmédn. Anastelb-valmistetta kdytetddn rintasyovén hoitoon vaihdevuodet ohittaneilla
naisilla.

Anastelb vaikuttaa vihentimailld kehon tuottaman estrogeenihormonin maardi estamalld aromataasiksi
kutsutun luonnollisen entsyymin toimintaa.

Anastrotsolia, jota Anastelb sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kaytit Anastelb-valmistetta

Ali kiyti Anastelb-valmistetta

o jos olet allerginen anastrotsolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)
o jos olet raskaana tai imetit (ks. kohta Raskaus ja imetys).

Ali ota Anastelb-valmistetta, jos jokin ylli olevista kohdista koskee sinua. Jos olet epivarma, ota
yhteyttd ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan ennen Anastelb-valmisteen kayttdmista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Anastelb-valmistetta

o jos sinulla on edelleen kuukautiset, etkd ole vield ohittanut vaihdevuosia

o jos kaytat lddkettd, joka sisiltdd tamoksifeenia tai estrogeenia (ks. kohta Muut Iddkevalmisteet ja
Anastelb)

o jos sinulla on joskus ollut luuston vahvuuteen vaikuttava sairaus (osteoporoosi)

o jos sinulla on maksa- tai munuaisongelmia.



Jos et ole varma siitd, koskeeko jokin ylli oleva kohta sinua, ota yhteyttd ladkariin tai
apteekkihenkilokuntaan ennen Anastelb-valmisteen kayttamista.
Jos joudut sairaalaan, kerro sairaalan henkilokunnalle, ettd kaytit Anastelb-valmistetta.

Muut lidike valmis teet ja Anastelb

Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Taméd koskee my0s ilman reseptid saatavia ladkkeitd ja rohdosvalmisteita.
Tama on tirkeda, silli Anastelb voi muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta ja muut lddkkeet voivat
muuttaa Anastelb-valmisteen vaikutusta.

Ali ota Anastelb-valmistetta, jos otat jo seuraavia liikevalmisteita:

o tietyt rintasyovan hoitoon kiytetyt ladkkeet (selektiiviset estrogeenireseptorien muuntajat),
esimerkiksi tamoksifeenia sisdltavdt valmisteet. Nama lddkkeet voivat haitata Anastelb-
valmisteen normaalia vaikutusta.

o estrogeenia siséltdvit ladkevalmisteet, kuten hormonikorvaushoito (HRT).

Jos tdméi koskee sinua, kysy neuvoa ladkériltd tai apteekista.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos otat seuraavia lddkevalmisteita:

° LHRH-analogiksi kutsuttua ladkettd kuten gonadoreliinia, buserelinia, gosereliinia,
leuproreliinia tai triptorelinia. N&itd lidkevalmisteita kdytetddn rintasydvin, tiettyjen
gynekologisten sairauksien (naistentautien) ja hedelméittémyyden hoitoon.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kiyttod.

Ali ota Anastelb-valmistetta, jos olet raskaana taiimetit. Lopeta Anastelb-valmisteen kiytto ja ota
yhteys ladkariin, jos tulet raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Anastelb ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn tai koneiden- ja tyovilineidenkayttokykyyn. Joillakin
henkiloilld voi kuitenkin tilapéisesti esiintyd voimattomuutta tai uneliaisuutta Anastelb-hoidon aikana.
Jos sinulla esiintyy nditd oireita, kysy neuvoa ladkériltd tai apteekkihenkilokunnalta.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Anastelb sisiiltii laktoosia ja natriumia

Anastelb siséltdd laktoosia. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarisi kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista.

Téama ladkevalmiste sisdltid alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Anastelb-valmistetta kiyte tiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

o suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa

o pyri ottamaan tabletti samaan aikaan joka pdiva

o niele tabletti kokonaisena veden kanssa

o voit ottaa Anastelb-valmistetta ennen ruokailua, sen aikana tai sen jilkeen



Jatka Anastelb-valmisteen ottamista niin kauan kuin ladkari on midrénnyt. Kyseessé on pitkdaikainen
hoito, joka voi kestdd useamman vuoden ajan.

Kiytto lapsille
Anastelb-valmistetta ei saa antaa lapsille eikd nuorille.

Jos otat enemmiin Anastelb-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Anastelb-valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos normaalisti.
Ala ota kaksinkertaista annosta (kahta annosta samanaikaisesti) korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Anastelb-valmisteen kayton
Al4 lopeta tablettien ottoa, ellei lddkéri neuvo sinua tekeméén niin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn ladkkeen kdytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleinen (voi esiintyi useammalla kuin 1 kayttijilld 10:sti)
padnsarky

kuumat aallot

pahoinvointi

ihottuma

nivelkipu tainivelten jiykkyys

niveltulehdus (artriitti)

voimattomuus

luukato (osteoporoosi)

masennus.

Yleinen (voi esiintyi enintiifin 1 kiyttijialla 10:sté)

o ruokahaluttomuus

o kohonnut tai korkea veren kolesterolipitoisuus. Tdmé nékyy verikokeessa.

o uneliaisuus

o rannekanavaoireyhtyma (pistely, kipu, kylmyys, voimattomuus kidessd)

o ihon kutina, pistely tai puutuminen, makuaistin menetys/puute

o ripuli

o pahoinvointi (oksentelu)

o muutokset maksa-arvoja kuvaavissa verikokeissa, jotka osoittavat miten hyvin maksasi toimii

o hiusten oheneminen (hiustenlihto)

o allergiset reaktiot (yliherkkyysreaktiot) mukaan lukien kasvoissa, huulissa tai kielessd ilmenevit
oireet

o luukipu

o eméttimen kuivuus

o emitinverenvuoto (yleensé hoidon ensimmdiisten vilkkkojen aikana; jos verenvuoto jatkuu, ota
yhteyttd ladkariin)

o lihaskipu.



Melko harvinainen (voi esiintyé enintiiin 1 kiyttéjilld 100:sta)

o muutokset tietyissd maksa-arvoja kuvaavissa verikokeissa, jotka osoittavat miten hyvin maksasi
toimii (gamma-GT ja bilirubiini)

maksatulehdus (hepatiitti)

nokkosrokko tai nokkosihottuma

napsusormisuus (tila, jossa sormi tai peukalo lukkiutuu koukistuneeseen asentoon)

lisidntynyt kalsiumin pitoisuus veressé. Jos sinulla on pahoinvointia, oksentelua ja jano, kerro
niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Sinusta saatetaan joutua ottamaan
verindyte.

Harvinainen (voi esiintyi enintéiin 1 kiyttéjilla 1000:sta)

o harvinainen ihotulehdus, johon voi liittyd punaisia ldiskid tai rakkuloita

o yliherkkyyden aiheuttama ihottuma (voi olla allerginen tai anafylaktoidinen reaktio)

o pienten verisuonten tulehdus, joka aiheuttaa punaisia tai sinipunaisia ldiskid iholle. Hyvin
harvoin voi esiintyd nivel-, maha- ja munuaiskipua (titd kutsutaan Henoch—Schénleinin
purppuraksi).

Hyvin harvinainen (voi esiintyi enintiiin 1 kiyttijilla 10 000:sta)

o erittdin vakava ihoreaktio, jossa iholle muodostuu haavaumia tai rakkuloita. Tétd kutsutaan
Stevens—Johnsonin oireyhtymiksi

o allergiset reaktiot (yliherkkyysreaktiot), joissa nieluturvotuksesta voi aiheutua nielemis- tai

hengitysvaikeuksia. Tété kutsutaan angioedeemaksi.

Jos jokin niistd imenee sinulla, soita heti ambulanssi tai hakeudu valittomésti ladkarin hoitoon. Saatat
tarvita kiireellistd hoitoa.

Vaikutukset luustoon

Anastrotsoli alentaa estrogeenihormonin méérié kehossasi. TAmé voi alentaa luuston
mineraalitheyttd. Luut voivat haurastua ja murtua herkemmin. La4kéri ottaa huomioon ndmaé riskit
vaihdevuodet ohittaneiden naisten luuston terveyttd koskevien hoito-ohjeiden mukaisesti. Keskustele
ladkarin kanssa riskeistd ja hoitovaihtoehdoista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

S.  Anastelb-valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville. Siilytd tabletteja turvallisessa paikassa, poissa lasten ulottuvilta ja
néakyviltd. Tabletit voivat vahingoittaa heita.

Ali kilyti titd Eikettd ulkopakkauksessa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jilkeen. Vimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista

paivad.

Séilytd tablettisi alkuperdispakkauksessa.



Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Anastelb sisiltia

- Vaikuttava aine on anastrotsoli.
Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltid 1 mg anastrotsolia.

- Muut aineet ovat:
Tablettiydin:
laktoosimonohydraatti
natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A)
povidoni K-25
magnesiumstearaatti.

Kalvopéillyste:
hypromelloosi

makrogoli 6000

hydrattu puuvillasiemendljy

esigelatinoitu, muunnettu térkkelys (alkuperd: maissi)
titaanidioksidi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Anastelb 1 mg kalvopaillysteiset tabletit ovat valkoisia ja pyoreitd tabletteja. Tabletin toisella puolella
on merkintd ”A1”.

Anastelb 1 mg kalvopiillysteisid tabletteja on saatavilla pakkauksissa, joissa on 28, 30, 50, 90, 98 tai
100 kalvopéillysteistd tablettia tai 28x1, 30x1, 50x1, 90x1, 98x1 tai 100x1 kalvopdillysteistd tablettia
(perforoidut yksittdispakatut ldpipainopakkaukset).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimitte]l AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Saksa

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel
Co. Tipperary

Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki



Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.10.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Anastelb 1 mg filmdragerade tabletter
anastrozol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Anastelb ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du tar Anastelb

Hur du tar Anastelb

Eventuella biverkningar

Hur Anastelb ska férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Anastelb idr och vad det anvinds for

Anastelb innehéller en substans som kallas anastrozol. Det tillhér en likemedelsgrupp som kallas
”aromatashdmmare”. Anastelb anvinds for att behandla bréstcancer 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 godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns 1 denna produktinformation. Fréaga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Anastelb

Ta inte Anastelb

o om du &r allergisk mot anastrozol eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
o om du dr gravid eller ammar (se avsnittet ”Graviditet och amning”).

Ta inte Anastelb om nigot av ovanstdende géller for dig. Tala med ldkare eller apotekspersonal innan
du tar Anastelb om du dr oséker.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Anastelb

o om du fortfarande menstruerar och inte har passerat klimakteriet

o om du tar ett likemedel som innehaller tamoxifen eller likemedel som innehéller strogen (se
avsnittet ” Andra likemedel och Anastelb”)

o om du nagonsin har haft ett tillstdind som paverkar styrkan i ditt skelett (osteoporos, dvs.
benskorhet)



o om du har problem med levern eller njurarna.

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Anastelb om du ar osdker pa om nigot av
ovanstaende giller dig.
Tala om for vardpersonalen att du tar Anastelb om du uppsdker sjukhus.

Andra likemedel och Anastelb

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta giller dven likemedel som é&r receptfria och naturlikemedel. Detta eftersom Anastelb
kan paverka hur vissa andra likemedel fungerar, och vissa likemedel kan paverka Anastelb.

Ta inte Anastelb om du redan tar ndgot av foljande likemedel:

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

o lakemedel som innehéller dstrogen, exempelvis hormonersittningsterapi (HRT).

Rédfréga likare eller apotekspersonal om detta géller dig.

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

. ett likemedel som kallas en "LHRH-analog”. Dessa omfattar gonadorelin, buserelin, goserelin,
leuprorelin och triptorelin. Dessa likemedel anvénds f6r behandling av brostcancer, vissa
kvinnosjukdomar (gynekologiska tillstdnd) samt infertilitet.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Ta inte Anastelb om du dr gravid eller ammar. Avbryt behandlingen med Anastelb och kontakta likare
om du blir gravid.

Korforméga och anvindning av maskiner

Anastelb kommer sannolikt inte att paverka din forméga att framf6ra fordon eller anvinda verktyg och
maskiner. Vissa personer kan emellertid ibland kénna sig svaga eller somniga nér de tar Anastelb.
Radfraga likare eller apotekspersonal om detta hander dig.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Anastelb inne héller laktos och natrium
Anastelb mnehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar
detta likemedel.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Anastelb

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

o rekommenderad dos dr en tablett en gang dagligen

o forsok ta tabletten vid samma tid varje dag



o svilj tabletten hel med vatten
o det spelar ingen roll om du tar Anastelb fore, tillsammans med eller efter maten

Fortsitt att ta Anastelb sé linge som ldkaren har sagt. Det dr en langsiktig behandling och du kan
behova ta det i flera ar.

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

Om du har tagit for stor méngd av Anastelb
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige)

for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Anastelb
Om du har glomt att ta en dos tar du bara din nésta 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 likare sidger at dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga(kan fore komma hos fler éin 1 av 10 anviindare)
huvudvark

varmevaliningar

illamaende

hudutslag

smiérta eller stelheti lederna

inflammation 1ilederna (artrit)

kraftloshet

benskorhet (osteoporos)

depression.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

e aptitloshet

e  forhojda eller hdga nivaer av en fettsubstans som kallas kolesterol i blodet. Detta kanses i ett
blodprov

sOomnighet

karpaltunnelsyndrom (stickningar, smaérta, kyla och svaghet i delar av handen)
kittlande/stickande kénsla eller domningar ihuden, forlorat/forsvagat smaksinne.
diarré

illaméende (krakningar)

fordndrade blodprover som visar hur din lever fungerar

glesare harvéxt (haravfall)

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

vaginal torrhet



e vaginal blodning (oftast under de forsta behandlingsveckorna — tala med likare om blodningarna
fortsétter)
e  muskelsmarta.

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

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

nésselfeber (urtikaria)

triggerfinger (ett tillstdnd dér ett finger eller tummen fastnar i bojd position)

Okade mangder kalcium iblodet. Om du drabbas av illamaende, krikningar och torst bor du tala
med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska, eftersom du kan behdva ta blodprov.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)

e cn sillsynt typ av hudinflammation som kan ge roda flackar pa huden eller blasor

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

e Inflammation ide sma blodkérlen, vilket orsakar rod- eller purpurfargning av huden. Mycket
séllsynta symtom med led-, magsédcks- och njursmértor kan forekomma; detta kallas Henoch-
Schoénleins purpura”.

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

e cn ytterst allvarlig hudreaktion med sér eller blasor pd huden. Detta kallas ”’Stevens-Johnsons
syndrom”

e allergiska reaktioner (6verkdnslighet) med halssvullnad som kan gora det svart att svilja eller
andas. Detta kallas ”angioddem”.

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

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 littare drabbas av frakturer. Din likare
kommer att hantera dessa risker enligt behandlingsriktlinjer for vard av benhélsa hos kvinnor som
passerat klimakteriet. Tala med likaren om dessa risker och olika behandlingsalternativ.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
laikemedels sékerhet.

1 Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Anastelb ska forvaras
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Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn. Forvara dina tabletter pa ett sékert stélle dir
barn inte kan se eller fa tag pa dem. Dina tabletter kan skada dem.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvara tabletterna i originalférpackningen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- Denaktiva substansen ar: anastrozol.
En filmdragerad tablett innehéller 1 mg anastrozol.

- Ovriga innehdllsimnen &r:
Tablettkédrna:
laktosmonohydrat
natriumstérkelseglykolat (typ A)
povidon K25
magnesiumstearat

Filmdragering:

hypromellos

makrogol 6000

bomullsfroolja, hydrerad

stirkelse, pregelatiniserad modifierad (ursprung: majs)
titandioxid

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Anastelb 1 mg &r vita, runda, filmdragerade tabletter priglade ‘A1’ pa ena sidan.

Anastelb 1 mg filmdragerade tabletter ar tillgdngliga i forpackningar innehdllande 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 godkéinnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastr. 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Tyskland

1"



Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel
Co. Tipperary

Irland

Lokal foretridare

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:
Marielundvej 46A
2730 Herlev

Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast
1 Finland: 20.10.2022
i Sverige:
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