Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Anastrozole Teva 1 mg tabletti, kalvopiéllysteinen
anastrotsoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidéikkeen kiyttimisen, silli se

sisdltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Anastrozole Teva on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Anastrozole Teva -valmistetta
Miten Anastrozole Teva -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Anastrozole Teva -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

QAP

1. Miti Anastrozole Teva on ja mihin siti kiytetain

» Anastrozole Teva siséltda anastrotsoliksi kutsuttua ainetta. Se kuuluu ladkkeisiin, joita kutsutaan
aromataasin estdjiksi. Anastrozole Teva -valmistetta kéytetdin rintasyovan hoitoon
vaihdevuodet ohittaneille naisille.

» Anastrozole Teva vihentdd elimistdsi tuottaman estrogeenin maaraa estimalld aromataasiksi
kutsutun luonnollisen aineen (entsyymi) toimintaa elimistossasi.

Anastrotsoli, jota Anastrozole Teva sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tidssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Anastrozole Teva valmistetta

Ali kiiytd Anastrozole Teva —valmistetta,

- jos olet allerginen anastrotsolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
0).

- jos olet raskaana tai imetit (ks. kohta ”Raskaus ja imetys™)

Al4 kilytd Anastrozole Teva —valmistetta, jos jokin ylld mainituista sopii sinuun. Jos et ole varma,
keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Anastrozole Teva -valmisteen kayttod.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l1adkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Anastrozole Teva —valmistetta,

- jos sinulla edelleen on kuukautiset etkd ole ohittanut vaihdevuosia.

- jos kdytat tamoksifeenia tai estrogeeneja siséltavad ladkettd (ks. kohta ”Muut ldékevalmisteet ja
Anastrozole Teva”)

- jos sinulla on joskus ollut sairaus, joka vaikuttaa luuston vahvuuteen (osteoporoosi)

- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus.



Jos et ole varma koskeeko jokin ylld mainituista sinua, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen Anastrozole Teva -valmisteen kayttoa.

Jos menet sairaalaan, kerro hoitohenkilokunnalle, ettd kéytét Anastrozole Teva -valmistetta.

Lapset ja nuoret
Anastrozole Teva —valmistetta ei pidd kayttad lapsille eikd nuorille.

Muut ldéikevalmisteet ja Anastrozole Teva

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. Tédhén kuuluvat itsehoitovalmisteet ja luontaistuotteet. Anastrozole Teva
saattaa vaikuttaa muiden lddkkeiden toimintaan ja muut lafkkeet saattavat vaikuttaa Anastrozole Teva
-valmisteen toimintaan.

Al4 kiiytd Anastrozole Teva —valmistetta, jos jo kéytit jotakin seuraavista liikeaineista:

- tiettyjd rintasydvén hoitoon kéytettyja ladkkeitd (selektiivisid
estrogeenireseptorimodulaattoreita), esimerkiksi tamoksifeenia.Nama ladkkeet voivat estda
Anastrozole Teva -valmistetta toimimasta siten kuin pitéisi.

- estrogeenia siséltivid ladkevalmisteita, kuten hormonikorvaushoitoa

Jos tdma sopii sinuun, kysy neuvoa ladkérilta tai apteekista.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét seuraavaa:
”LHRH-analogiksi” kutsuttua ladkettd. Ndihin kuuluvat gonadoreliini, busereliini, gosereliini,
leuproreliini ja triptoreliini. N&itd kédytetdan rintasyovéan hoitoon, tiettyihin naisten terveyteen
liittyviin (gynekologisiin) tiloihin ja hedelmittémyyden hoitoon.

Raskaus ja imetys
Alé kayta Anastrozole Teva —valmistetta, jos olet raskaana tai imetdt. Lopeta Anastrozole Teva -
valmisteen kéytto, jos tulet raskaaksi ja keskustele 144kérisi kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Anastrozole Teva ei todennékdisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kdyttdd tyokaluja tai koneita. Jotkut
saattavat kuitenkin tuntea heikotusta tai uneliaisuutta Anastrozole Teva -valmisteen kdyton aikana.
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos sinulla on néiti oireita.

Laike voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Anastrozole Teva siséltii laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1d4kérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Anastrozole Teva sisiltiaii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopéillysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Anastrozole Teva -valmistetta kiytetiin

Kayta titd ladkettd juuri siten kuin l48kéri on méarénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakérilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

» Suositeltu annos on yksi tabletti vuorokaudessa.
o Yritd ottaa tabletti aina samaan aikaan vuorokaudesta.
« Niele tabletti kokonaisena veden kera.



» Ei ole merkitystd, otatko Anastrozole Teva —tabletin ennen ruokailua, ruoan kanssa tai sen
jélkeen.

Jatka Anastrozole Teva -valmisteen kayttod niin kauan kuin 144kari maardd. Se on pitkdaikaishoito ja
saatat tarvita sitd useamman vuoden ajan.

Jos otat enemmiin Anastrozole Teva -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Anastrozole Teva -valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos normaalisti. Al ota kaksinkertaista annosta (kahta
annosta samanaikaisesti) korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Anastrozole Teva -valmisteen kiyton
Alé lopeta lddkkeen kayttod keskustelematta laékarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié timén lafkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Lopeta Anastrozole Teva -valmisteen kiytto ja hakeudu heti laéikirin hoitoon, jos havaitset
jonkin seuraavista vakavista, mutta hyvin harvinaisista haittavaikutuksista:
« erittdin vakava ihoreaktio, johon liittyy ihon haavaumia ja rakkulointia (timé sairaus tunnetaan
nimelld Stevens-Johnsonin oireyhtyma)
« allergiset reaktiot (yliherkkyysreaktiot), joissa kurkku turpoaa, voivat aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia (tdmé sairaus tunnetaan nimelld angioedeema).

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdella kéyttdjalla 10:std)
e masennus
o péidnsirky
o  kuumat aallot
« pahoinvointi
o ihottuma
« nivelten kipu tai jaykkyys
» niveltulehdus (artriitti)
o heikkouden tunne
o luukato (osteoporoosi).

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdén yhdellad kayttajalla 10:std)
» ruokahalun menetys
« kolesteroliksi kutsutun rasva-aineen maéran kohoaminen veressi. Tdméa havaitaan verikokeessa.
« uneliaisuus
« rannekanavaoireyhtyma (pistely, kipu, kylmyys ja heikkouden tunne jossakin kéden osassa)
« ihon kutina, pistely tai puutuminen, makuaistin menetys/puute
o ripuli
» oksentelu
« muutokset maksan toimintaa kuvaavien verikokeiden tuloksissa
o hiusten oheneminen (hiusten 1&hto)
» allergiset (yliherkkyys) reaktiot, my0os kasvoissa, huulissa tai kielessd



o luukipu

o emittimen kuivuus

« verenvuoto emittimesti (padasiassa muutaman ensimmaisen hoitoviikon aikana - jos vuoto
jatkuu, keskustele ladkérin kanssa)

o lihaskipu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld kayttajalla 100:sta)
- muutokset erityisissd maksan toimintaa kuvaavissa verikokeissa (gamma-GT ja bilirubiini)
« maksatulehdus (hepatiitti)
« nokkosihottuma
« napsusormisuus (tila, jossa sormi tai peukalo jai taipuneeseen asentoon)
o lisdéntynyt kalsiumin pitoisuus veressd. Jos sinulla on pahoinvointia, oksentelua ja jano, kerro
niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Sinusta saatetaan joutua ottamaan verindyte.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintién yhdelld kaytt4jalla 1 000:sta)
« harvinainen ihotulehdus, johon saattaa liittyd punaisia ldiskié tai rakkuloita
o yliherkkyyden aiheuttama ihottuma (tdmé saattaa olla allergiasta tai anafylaksian kaltaisesta
reaktiosta)
« pienten verisuonten tulehdus, joka aiheuttaa ihon vérjiytymisen punaiseksi tai purppuran
variseksi. Hyvin harvoin saattaa esiintya oireita nivelissé, vatsassa, sekd munuaiskipua; téita
kutsutaan ”Henoch-Schdleinin purppuraksi”.

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin)

o  kuivasilmiisyys

o likenoidi ihottuma (pienet, punaiset tai violetit kutisevat kyhmyt iholla)

« janteen tulehdus tai tendoniitti (sidekudosta, joka yhdistda lihakset luihin)

o janteen repeamd (sidekudosta, joka yhdistda lihakset luihin)

o muistihéirio.

Vaikutukset luustoon

Anastrozole Teva laskee estrogeeniksi kutsutun hormonin pitoisuuksia elimistossési. Tima voi alentaa
luun mineraalitiheyttd. Luustosi saattaa heikentyi ja voi murtua helpommin. Ladkéri hoitaa niitd
riskejd vaihdevuodet ohittaneiden naisten luuston terveyttd koskevien hoitosuositusten mukaisesti.
Keskustele l4dkirin kanssa riskeisté ja hoitovaihtoehdoista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee my0os
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (katso yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www.fimea.fi

Laidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Anastrozole Teva -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Ald kaytd tité ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopédivimaédran (EXP) jélkeen. Viimeinen

kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeisté paivas.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.



Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Anastrozole Teva sisaltii

Vaikuttava aine on anastrotsoli. Yksi tabletti sisdltdd 1 mg anastrotsolia.

Muut tablettiytimen aineet ovat laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti (E 572), povidoni K-30 ja
natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A). Kalvopéillysteen aineet ovat hypromelloosi (E 464),
makrogoli 400, makrogoli 6000 ja titaanidioksidi (E 171).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Anastrozole Teva 1 mg kalvopaillysteiset tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd
tabletteja. Tabletin toisella puolella on merkintéd 93" ja toisella puolella ”A10”.

Anastrozole Teva 1 mg kalvopaillysteisid tabletteja on saatavana 1, 14, 20, 28, 30, 30 (3 x 10), 56, 60,
84, 90, 98, 100 ja 300 tabletin pakkauksissa. Sairaalapakkauksia, joissa on 84 tablettia, sekd 10 (10 x
1) ja 50 (50 x 1) kerta-annospakkauksia sairaalaa varten on myds saatavilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistajat

Mypyntiluvan haltija:
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg
Ruotsi

Valmistajat:

Pharmachemie B.V., Haarlem, Alankomaat

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Debrecen, Unkari
Teva Czech Industries s.r.0., Opava, Tsekin tasavalta

Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Lisétietoja tistii lafiikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 16.6.2025



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL PATIENTEN
Anastrozole Teva 1 mg filmdragerade tabletter
anastrozol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Anastrozole Teva ar och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Anastrozole Teva
Hur du anviander Anastrozole Teva

Eventuella biverkningar

Hur Anastrozole Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Anastrozole Teva ér och vad det anviands for

o Anastrozole Teva innehéller en substans som kallas anastrozol. Det tillhor en 1akemedelsgrupp
som kallas ”aromatashdmmare”. Anastrozole Teva anvinds for att behandla brostcancer hos
kvinnor som har passerat klimakteriet.

o Anastrozole Teva verkar genom att minska méngden 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 Anastrozole Teva kan ocksé vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvérdspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Anastrozole Teva

Anvind inte Anastrozole Teva

o om du ar allergisk mot anastrozol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
o om du ar gravid eller ammar (se avsnittet ”Graviditet och amning”).

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvdnder Anastrozole Teva

o om du fortfarande menstruerar och inte har passerat klimakteriet.

o om du tar ett ldkemedel som innehéller tamoxifen eller ldkemedel som innehaller dstrogen (se
avsnittet ”Andra lakemedel och Anastrozole Teva”).

o om du négonsin har haft ett tillstind som péverkar styrkan i ditt skelett (osteoporos, dvs.
benskorhet).



o om du har problem med levern eller njurarna.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Anastrozole Teva om du &r oséker pd om nigot av
ovanstaende giller dig.

Tala om for vardpersonalen att du tar Anastrozole Teva om du uppsoker sjukhus.

Barn och ungdomar
Anastrozole Teva ska inte ges till barn och ungdomar.

Andra liikemedel och Anastrozole Teva

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra ldkemedel. Detta giller &ven lakemedel som dr receptfria och naturlikemedel. Detta eftersom
Anastrozole Teva kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar, och vissa likemedel kan paverka
Anastrozole Teva.

Anvind inte Anastrozole Teva om du redan anvénder nagot av foljande lakemedel:

o Vissa lidkemedel som anvénds for behandling av brostcancer (selektiva
Ostrogenreceptormodulatorer) t.ex. ldkemedel som innehéller tamoxifen. Detta pa grund av att
dessa likemedel kan forhindra att Anastrozole Teva fungerar som det ska.

o Likemedel som innehéller 6strogen, exempelvis hormonerséttningsterapi (HRT).

Rédfraga lakare eller apotekspersonal om detta géller dig.

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

o Ett 1akemedel som kallas for en "LHRH-analog”. Detta omfattar gonadorelin, buserelin,
goserelin, leuprorelin och triptorelin. Dessa likemedel anvands for behandling av brostcancer,
vissa kvinnosjukdomar (gynekologiska tillstind) samt infertilitet.

Graviditet och amning
Anastrozole Teva ska inte anvidndas om du &r gravid eller ammar. Avbryt behandlingen med
Anastrozole Teva om du blir gravid och tala med din lékare.

Korféormaga och anvindning av maskiner

Anastrozole Teva kommer sannolikt inte att paverka din forméga att framfora fordon eller anvénda
verktyg och maskiner. Vissa personer kan emellertid ibland kénna sig svaga eller sémniga nér de tar
Anastrozole Teva. Radfraga likare eller apotekspersonal om detta hander dig.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Anastrozole Teva innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Anastrozole Teva innehiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nést
intill “natriumfritt”.



3. Hur du anvander Anastrozole Teva

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga liakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos ér en tablett en gang per dag.

Forsok ta tabletten vid samma tid varje dag.

Svilj tabletten hel med vatten.

Det spelar ingen roll om du tar Anastrozole Teva fore, tillsammans med eller efter maten.

Fortsitt att ta Anastrozole Teva sa linge som lidkaren har sagt. Det &r en langsiktig behandling och du
kan behova ta det i flera éar.

Om du har anviint for stor mingd av Anastrozole Teva

Om du har fétt i dig for stor mingd lékemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (Sverige tel. 112, Finland tel. 0800 147 111)
for bedomning av risken eller radgivning.

Om du har glomt att anvinda Anastrozole Teva
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 anvinda Anastrozole Teva
Sluta inte ta dina tabletter &ven om du mar bra, annat 4n om din lidkare rekommenderar detta.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Anastrozole Teva och uppsok akut vard om du fir nigon av foljande allvarliga men
mycKket sillsynta biverkningar:

. En mycket svar hudreaktion med sér eller blasor pa huden. Detta kallas ”Stevens-Johnsons
syndrom”.
. Allergiska (6verkanslighets-) reaktioner med svullnad i halsen som kan orsaka svarigheter att

svilja eller andas. Detta kallas “angioddem”.
Andra biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare)
Depression

Huvudvirk

Blodvallningar

[llaméaende

Hudutslag

Smiairta eller stelhet i lederna

Ledinflammation (artrit)

Svaghetskéinsla

Benvivnadsforlust (osteoporos).



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

Aptitloshet

Forhojda eller hdga nivéer av ett fettdmne som kallas kolesterol i blodet. Detta kan ses i ett
blodprov

Somnighet

Karpaltunnelsyndrom (stickningar, smarta, kyla, svaghet i delar av handen)
Kittlande/stickande kénsla eller domningar 1 huden, forlorat/férsvagat smaksinne.

Diarré

[llaméende (krdkningar)

Foréndringar i blodprover som visar hur vil din lever fungerar

Glesare harvixt (haravfall)

Allergiska reaktioner (6verkénslighet) som omfattar ansikte, ldppar eller tunga
Skelettsmérta

Torrhet i slidan

Blddningar fran slidan (oftast under de forsta behandlingsveckorna - tala med ldkare om
blodningarna fortsétter)

Muskelsmarta.

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

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

Nasselutslag

Triggerfinger (ett tillstind dér ett finger eller tummen fastnar i bdjd position)

Okad mingd kalcium i blodet. Om du upplever illamaende, kriikningar och térst, bor du
kontakta din ldkare eller apotekspersonal da du kan behova ta blodprover.

Sillsynta biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

En séllsynt hudinflammation som kan omfatta roda flackar eller blasor

Hudutslag som orsakas av dverkénslighet (som kan bero pé en allergisk eller anafylaktoid
reaktion)

Inflammation i de sma blodkérlen, vilket orsakar rod- eller purpurfargning av huden. Mycket
séllsynta symtom med led-, magséicks- och njursmairtor kan forekomma; detta kallas ”Henoch-
Schonleins purpura”.

Biverkningar vars frekvens inte ir kind (frekvensen kan inte uppskattas fran tillgingliga data)

Torra 6gon

Likenoida utslag (sma, roda eller lila kliande kndlar p& huden)

Inflammation i en sena eller tendinit (bindvév som forbinder muskler med ben)
Senbristning (bindvédv som forbinder muskler med ben)

Forsdmrat minne.

Effekter pa skelettet

Anastrozole Teva minskar halten av ett hormon som kallas dstrogen i din kropp. Detta kan minska
mineralinnehéllet i ditt skelett. Ditt skelett kan bli svagare och léttare drabbas av frakturer. Din lékare
kommer att hantera dessa risker enligt behandlingsriktlinjer for vard av benhalsa hos kvinnor som
passerat klimakteriet. Tala med lédkaren om dessa risker och olika behandlingsalternativ.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.
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5. Hur Anastrozole Teva ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatumet som anges efter "EXP”. Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehaillsdeklaration

Den aktiva substansen &r anastrozol. Varje filmdragerad tablett innehéller 1 mg anastrozol.

Ovriga innehallsdmnen &r:

Tablettkdrna: laktosmonohydrat, magnesiumstearat (E572), povidon K-30, natriumstérkelseglykolat
typ A.

Dragering: hypromellos (E464), makrogol 400 och 6000 och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Anastrozole Teva 1 mg filmdragerade tabletter dr vita till benvita runda tabletter. Ena sidan av
tabletten dr markt med siffran 93" och den andra sidan dr mérkt med ”A10”.

Anastrozole Teva 1 mg filmdragerade tabletter tillhandahalls i blisterforpackningar med 1, 14, 20, 28,
30, 30 (3x10), 56, 60, 84, 90, 98, 100 och 300 tabletter. Sjukhusforpackningar a 84 tabletter och
endosforpackningar for sjukhusbruk med 10 (10x1) och 50 (50x1) filmdragerade tabletter

tillhandahélls ocksa.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Sverige

Tillverkare:

Pharmachemie B.V., Haarlem, Nederldnderna

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Debrecen, Ungern
Teva Czech Industries s.r.o., Opava, Tjeckien

Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland
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I Finland for ytterligare upplysningar om detta liikemedel, kontakta ombudet for innehavaren
av godkiinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast: 16.6.2025 (FI), 2025-07-04 (SE)
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