Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Arimidex, 1 mg, tabletki powlekane
Anastrozol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Arimidex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arimidex
Jak stosowac lek Arimidex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Arimidex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN I S

1. Co to jest lek Arimidex i w jakim celu si¢ go stosuje

Anastrozol, substancja czynna leku Arimidex, nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami
aromatazy. Arimidex jest stosowany w leczeniu kobiet po menopauzie, chorych na raka piersi.

Arimidex hamuje dzialanie aromatazy - enzymu bioracego udzial w syntezie zenskich hormonow
ptciowych, takich jak estrogeny. Nastepuje to w wyniku hamowania dziatania substancji (enzymu),
nazywanej aromataza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arimidex

Kiedy nie stosowa¢ leku Arimidex

- jesli pacjentka ma uczulenie na anastrozol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Jezeli ktoras z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjentki, nie nalezy stosowac leku
Arimidex. W razie watpliwos$ci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Arimidex nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty lub

pielegniarki

- jezeli pacjentka nadal miesigczkuje (nie wystgpila jeszcze menopauza);

- jezeli pacjentka stosuje lek zawierajgcy tamoksyfen lub leki zawierajgce estrogeny (patrz
,Arimidex a inne leki”);

- jezeli u pacjentki kiedykolwiek stwierdzono zaburzenie wplywajace na wytrzymatos¢ kosci
(osteoporoza);

- jezeli u pacjentki wystepuja choroby nerek lub watroby.



W razie watpliwosci dotyczacych informacji umieszczonych powyzej nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed przyj¢ciem leku Arimidex.

W razie przyjecia do szpitala nalezy poinformowac personel o stosowaniu leku Arimidex.

Arimidex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach. Dotyczy to
rowniez lekow, ktore wydawane sg bez recepty oraz preparatow ziotowych, poniewaz Arimidex
moze wplywacé na sposob dzialania niektorych lekow, a takze niektore leki moga wplywacé na
dziatanie leku Arimidex.

Nie nalezy stosowac leku Arimidex, jezeli pacjentka stosuje juz ktorykolwiek sposréd nastepujacych

lekow:

- niektore leki stosowane do leczenia raka piersi (selektywne modulatory receptora
estrogenowego), np. leki zawierajace tamoksyfen, poniewaz Arimidex moze przesta¢ dziata¢
prawidtowo;

- leki zawierajace estrogen, takie jak hormonalna terapia zastepcza (HTZ).

Jesli powyzsza sytuacja dotyczy pacjentki, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli:

- pacjentka stosuje jakikolwiek lek z grupy analogéw LHRH, taki jak: gonadorelina, buserelina,
goserelina, leuprorelina oraz tryptorelina. Sg to leki stosowane w leczeniu raka piersi,
niektorych chorob kobiecych (ginekologicznych) i nieptodnosci.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Arimidex podczas ciazy i w okresie karmienia piersia. Nalezy przerwac
stosowanie leku Arimidex i skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku zajScia w ciaze.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby Arimidex zaburzat zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
urzadzen mechanicznych. Niemniej jednak, u niektorych osob stosujacych lek Arimidex,
obserwowano przypadki ostabienia i sennosci. W przypadku wystgpienia tych objawow nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Arimidex zawiera laktoze
Lek zawiera cukier — laktoze. Jezeli wezesniej stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Zawarto$¢ sodu w leku Arimidex
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy, ze jest on zasadniczo ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowac lek Arimidex

Lek Arimidex nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Zalecana dawka leku Arimidex to 1 tabletka raz na dobg.

. Lek nalezy zazywac¢ regularnie, kazdego dnia o tej samej porze.

. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda.

. Lek Arimidex mozna przyjmowac przed, w trakcie lub po spozyciu positku.



Arimidex nalezy przyjmowac tak dhugo, jak zaleci lekarz lub farmaceuta. Leczenie lekiem Arimidex
jest dlugotrwate i moze trwaé¢ nawet kilka lat. W przypadku watpliwosci nalezy porozmawiaé
z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac leku Arimidex u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Arimidex
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Arimidex
W przypadku pominigcia dawki leku nastepng nalezy przyja¢ nastepnego dnia o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowac dawki podwodjnej (dwie dawki w tym samym czasie) w celu uzupetnienia

pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Arimidex
Nie nalezy przerywac stosowania leku Arimidex bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy

zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z ponizszych ciezkich, ale bardzo rzadkich dziatan
niepozadanych, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Arimidex i pilnie zglosi¢ si¢ do lekarza:

. niezwykle cigzkie reakcje skorne z wystepowaniem owrzodzen lub pgcherzy na skorze, znane
jako zespot Stevensa-Johnsona;
. reakcje alergiczne (z nadwrazliwosci) z obrzekiem gardta i krtani, ktore moga powodowaé

trudnos$ci w potykaniu i oddychaniu, znane jako obrzgk naczynioruchowy.

Bardzo czesto (u wiecej niz u 1 na 10 pacjentow):
bol glowy

uderzenia goraca

nudnosci

wysypka

boéle lub sztywnos¢ stawow

zapalenie stawow

ostabienie

odwapnienie kosci (osteoporoza)

depresja

Czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentow):
[ utrata apetytu

. zwigkszenie stgzenia cholesterolu (substancji ttuszczowej) w surowicy (wykaza to badania
krwi)

senno$¢

zespot ciesni nadgarstka (mrowienie, bol, mniejsza cieptota, ostabienie w czgsécireki)
laskotanie, mrowienie lub drgtwienie w obrebie skory, utrata lub brak smaku

biegunka

wymioty



. zmiany wynikoéw badan krwi dotyczacych funkcjonowania watroby (parametrow
czynnosci watroby)

przerzedzenie wlosow (wypadanie wlosow)

reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢) wystepujace na twarzy, ustach, jezyku

bol kosci

sucho$¢ pochwy

krwawienia z pochwy (obserwowane gtownie w pierwszych tygodniach leczenia —
jezeli krwawienie si¢ przedtuza, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem)

. bol migsni

Niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentéw):

. zmiany wynikoéw badan krwi dotyczacych funkcjonowania watroby (parametrow
czynno$ci watroby: gamma-glutamylotransferazy [gamma-GT] i stezenia bilirubiny w
surowicy);
zapalenie watroby;

. pokrzywka;

. trzaskajacy palec (zaburzenie, w ktorym palec lub kciuk zatrzaskuje si¢ w pozycji
zgietej a jego wyprostowanie jest utrudnione);
. zwigkszona zawarto$¢ wapnia we krwi; w przypadku wystapienia nudno$ci, wymiotow

1 wzmozonego pragnienia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta lub
pielegniarka, poniewaz moze by¢ konieczne wykonanie badan krwi.

Rzadko (u 1 do 10 na 10000 pacjentéw):
e stany zapalne skory, w ktorych moga pojawiac si¢ czerwone plamy lub pecherze
e wysypki skorne spowodowane nadwrazliwoscig (z powodu uczulenia lub
reakcji anafilaktoidalnej)
e zapalenie matych naczyn krwionosnych powodujace czerwone lub purpurowe
zabarwienie skory. Bardzo rzadko moga si¢ pojawi¢ bole stawow, brzucha i nerek,
znane jako plamica Henocha-Schonleina.

Dzialania niepoZzadane o nieznanej czestoSci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych)

zespot suchego oka

wysypka liszajowata (male, czerwone lub fioletowe swedzace grudki na skorze)

zapalenie §ciegna (tkanki tgcznej taczacej migsnie z kosémi)

zerwanie $ciggna (tkanki tacznej taczacej migsnie z kosémi)

ostabienie pamigci

Dzialanie na koSci

Lek Arimidex zmniejsza stgzenie estrogenow we krwi, co moze powodowac zmniejszenie
zawarto$ci sktadnikow mineralnych w ko$ciach. To moze skutkowa¢ zmniejszeniem
wytrzymatosci kosci

i zwickszeniem ryzyka ztaman kosci. Lekarz bedzie podejmowac odpowiednie dziatania
zapobiegawcze i lecznicze majace na celu zmniejszenie tych zagrozen, zgodnie z wytycznymi
terapeutycznymi dotyczacymi prewencji i leczenia problemow kostnych u kobiet po
menopauzie.

O tych zagrozeniach i mozliwosciach leczenia problemow kostnych nalezy porozmawiac z
lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznygh 1 Produktow Biobojczych, Al.



Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Arimidex

Przechowywac¢ w temperaturze do 30°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci. Lek ten moglby im zaszkodzié.

Nie stosowac leku Arimidex po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze
po Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac lek w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne

informacje Co zawiera lek Arimidex

- Substancja czynng leku jest anastrozol. Jedna tabletka powlekana zawiera 1 mg anastrozolu.

Pozostale sktadniki: laktoza jednowodna, powidon, karboksymetyloskrobia sodowa,
magnezu stearynian, hypromeloza, makrogol 300, tytanu dwutlenek.

Jak wyglada lek Arimidex i co zawiera opakowanie

Biale, okragte, dwuwypukle tabletki powlekane okoto 6,1 mm, oznakowane po jednej stronie A i
po drugiej stronie Adx1.

Wielkos$ci opakowan
28 tabletek

Podmiot odpowiedzialny

Laboratoires Juvisé Pharmaceuticals
149 boulevard Bataille de Stalingrad
69100 Villeurbanne

Francja

Wytworca

Haupt Pharma Muenster GmbH
Schleebrueggenkamp 15, Muenster
Nordrhein-Westfalen, 48 159
Niemcy


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

AstraZeneca AB
Gértunavigen
SE-151 85
Sodertilje Szwecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Arimidex: Austria, Belgia, Butgaria, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja,
Hiszpania, Holandia, Irlandia, Islandia, Litwa, Luksemburg, L.otwa, Malta, Niemcy, Norwegia,
Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Szwecja, Wegry, Wielka Brytania, Wlochy.

Arimidex 1mg filmsko obloZene tablet: Stowenia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2025

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: http://www.urpl.gov.pl



http://www.urpl.gov.pl/
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