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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Anastrozol Winthrop® 1 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Anastrozol

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

neimittels beginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Anastrozol Winthrop® 1 mg Filmtabletten, und wofiir werden sie angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Anastrozol Winthrop® 1 mg Filmtabletten beachten?
3. Wie sind Anastrozol Winthrop® 1 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Anastrozol Winthrop® 1 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND Anastrozol Winthrop® 1 mg Filmtabletten, UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?
Der Name dieses Arzneimittels ist Anastrozol Winthrop® 1 mg Filmtabletten (im Weiteren dieser Ge-
brauchsinformation Anastrozol Winthrop® genannt).

Anastrozol gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, den sogenannten Aromatasehemmern. Dies bedeu-
tet, dass es einige Wirkungen der Aromatase, eines kdrpereigenen Enzyms, beeintrachtigt. Dadurch wird
der Spiegel bestimmter weiblicher Geschlechtshormone wie Ostrogen erniedrigt.

Anastrozol wird angewendet zur Behandlung von fortgeschrittenem Brustkrebs bei postmenopausalen
Frauen (nach dem Ausbleiben der Monatsblutungen).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Anastrozol Winthrop® 1 mg Filmtabletten BEACH-
TEN?

Anastrozol Winthrop® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Anastrozol oder einen der sonstigen Bestandteile von
Anastrozol Winthrop® sind (siehe Abschnitt 2, ,Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige
Bestandteile von Anastrozol Winthrop®“, und Abschnitt 6, ,Was Anastrozol Winthrop® enthalt*),

- wenn Sie noch nicht in den Wechseljahren sind,

- wenn Sie schwanger sind,

- wenn Sie stillen,

- wenn Sie an einer maBigen bis schweren Erkrankung der Leber leiden,

- wenn Sie an einer schweren Funktionsstdrung der Nieren leiden.

- wenn Sie Tamoxifen anwenden (siehe Abschnitt 2, ,Bei Einnahme von Anastrozol Winthrop® mit ande-
ren Arzneimitteln®),

- wenn Sie ostrogenhaltige Arzneimittel einnehmen, z. B. bei einer Hormonersatztherapie (siehe Ab-
schnitt 2, ,,Bei Einnahme von Anastrozol Winthrop® mit anderen Arzneimitteln®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Anastrozol Winthrop® ist erforderlich

Anastrozol ist nicht fur die Anwendung bei Frauen vor den Wechseljahren oder bei Kindern bestimmt. Bitte
prifen Sie, ob einer der unten genannten Warnhinweise auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit zugetrof-
fen hat.

Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt,

- wenn Sie unsicher sind, ob Sie die Menopause durchlaufen haben oder nicht. Ihr Arzt wird entspre-
chende Hormonuntersuchungen durchfiihren.

- wenn Sie an einer Erkrankung leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben, die die Festigkeit lhrer
Knochen beeintrachtigt. Anastrozol senkt die Spiegel weiblicher Hormone. Dies kann zu einer Abnahme
des Mineralgehalts in den Knochen fihren, was ihre Festigkeit verringern kann. Vor und wahrend der
Behandlung missen bei Ihnen méglicherweise Messungen der Knochendichte durchgefihrt werden. lhr
Arzt kann lhnen ein Arzneimittel geben, um dem Knochenverlust vorzubeugen oder ihn zu behandeln.

- wenn Sie LHRH-Analoga anwenden (Arzneimittel zur Behandlung von Brustkrebs, bestimmten gynéko-
logischen Zustanden und Unfruchtbarkeit, wie Goserelin). Es wurden keine Studien zur Kombination von
LHRH-Analoga und Anastrozol durchgeflihrt. Deshalb sollten Anastrozol und LHRH-Analoga nicht in
Kombination angewendet werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Anastrozol Winthrop® kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
Zudem kann es bei Anwendung von Anastrozol Winthrop® als Dopingmittel zu einer Gefahrdung der
Gesundheit kommen.

Bei Einnahme von Anastrozol Winthrop® mit anderen Arzneimitteln

Andere Arzneimittel kdnnen durch Anastrozol beeinflusst werden. Diese wiederum konnen beeinflussen,
wie gut Anastrozol wirkt. Anastrozol kann mit den folgenden Arzneimitteln in Wechselwirkung treten:

- Tamoxifen (ein spezielles Arzneimittel fir die Behandlung von Brustkrebs),

- ostrogenhaltige Arzneimittel, wie zum Beispiel im Rahmen einer Hormonersatztherapie.

Diese Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Anastrozol mindern. Diese Arzneimittel sollten daher nicht
zusammen mit Anastrozol angewendet werden (siehe unter Abschnitt 2, ,,Anastrozol Winthrop® darf nicht
eingenommen werden®).

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

Bei Einnahme von Anastrozol Winthrop® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Nahrungsmittel und Getranke haben keinen Einfluss auf die Wirkung von Anastrozol Winthrop®.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie durfen Anastrozol Winthrop® nicht wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit anwenden. Wenden
Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein.

Anastrozol wird nur zur Behandlung von fortgeschrittenem Brustkrebs bei Frauen, bei denen die Meno-
pause eingetreten ist, angewendet (siehe Abschnitt 1, ,Was sind Anastrozol Winthrop® 1 mg Filmtabletten,
und woflr werden sie angewendet?“, und unter Abschnitt 2, ,Anastrozol Winthrop® darf nicht eingenom-
men 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 Anastrozol Winthrop® Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu flihnren oder Maschi-
nen zu bedienen, beeintrachtigt. Jedoch kdénnen Sie sich gelegentlich schwach und schlafrig fuhlen. In
diesem Fall dirfen Sie kein Fahrzeug lenken, keine Werkzeuge benutzen oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Anastrozol Winthrop®

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Anastrozol Winthrop® erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zu-
ckern, wie Lactose, leiden.

3. WIE SIND Anastrozol Winthrop® 1 mg Filmtabletten EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Anastrozol Winthrop® 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
persénlich verschrieben.

Versuchen Sie, die Filmtablette jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen.

Schlucken Sie die Filmtablette unzerkaut mit Wasser.

Die Uibliche Dosis ist 1 Filmtablette Anastrozol Winthrop® (1 mg Anastrozol) einmal taglich.

Eine Dosisanpassung ist bei alteren Patientinnen oder bei Patientinnen mit leicht eingeschrankter Leber-
funktion oder leicht bis maBig eingeschrankter Nierenfunktion nicht notwendig.

Wenn Sie eine groBere Menge von Anastrozol Winthrop® eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge von Anastrozol Winthrop® eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie
sich umgehend an lhren Arzt oder begeben Sie sich direkt in das nédchstgelegene Krankenhaus. Nehmen

Sie die auBere Umhiillung und die verbliebenen Tabletten mit, so dass der Arzt weiB, was Sie eingenom-
men haben.

Wenn Sie die Einnahme von Anastrozol Winthrop® 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 nachste Filmtablette zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Anastrozol Winthrop® abbrechen

Brechen Sie die Einnahme der Filmtabletten nicht ab, auch wenn Sie sich gut flhlen, es sei denn, lhr Arzt
rét lhnen dazu. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie die Filmtabletten einnehmen sollen. Es kann sein,
dass Sie die Filmtabletten Uiber 5 Jahre einnehmen muissen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Anastrozol Winthrop® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Wenn eines der folgenden Anzeichen bei lhnen auftritt, miissen Sie sofort einen Arzt aufsuchen oder
sich direkt in die Notaufnahme eines Krankenhauses begeben, da Sie dringend medizinische Be-
handlung benétigen kénnten:

e Schwellungen der Hande, FliBe, Kndchel, des Gesichts, der Lippen, Zunge oder des Halses. Dies kann
zu Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen fuhren. Des Weiteren kénnten Sie einen juckenden, bla-
sigen Ausschlag (Quaddeln) oder Nesselsucht (Urtikaria) bemerken. Diese Symptome kdnnen darauf
hindeuten, dass Sie eine anaphylaktische Reaktion haben. Diese Nebenwirkung ist selten und betrifft
weniger als 1 von 1.000 Behandelten.

* Blaschenbildung oder Schalen der Haut rund um die Lippen, Augen, Mund, Nase und Geschlechtsorga-
ne, grippedhnliche Symptome oder Fieber. Dies kdnnte ein Zustand sein, der als Stevens-Johnson-Syn-
drom bekannt ist. Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung kann auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
bestimmt werden.

Gehen Sie so schnell wie méglich zum Arzt, wenn:

¢ Sie eine Gelbfarbung der Haut oder der Augen, dunkel geférbten Urin, verminderten Appetit und allge-
meines Unwohlsein bemerken. Dies kdnnten Symptome einer Leberstdrung sein, wie z. B. Ikterus oder
Hepatitis. Diese Nebenwirkung tritt gelegentlich auf und betrifft weniger als 1 von 100 Behandelten.

Andere mogliche Nebenwirkungen (normalerweise nicht schwer)

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten)

* Hitzewallungen

e Schwachegefihl

* Gelenkschmerzen/-steifheit

» Hautausschlag (auch eine Art Ausschlag, die Nesselsucht genannt wird)
* Ubelkeit

* Kopfschmerzen

Haufig (betrifft weniger als 1 von 10 Behandelten)

* Trockene Scheide

 Blutungen aus der Scheide (h&ufig in den ersten Wochen der Behandlung - wenn die Blutungen anhal-
ten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt)

* Haarausfall

* Durchfall

* Appetitlosigkeit

e Erhdhte oder hohe Werte einer Fettsubstanz in lhrem Blut, die als Cholesterin bezeichnet wird. Dies
kann durch einen Bluttest festgestellt werden.

* Schlecht sein (Erbrechen)

* Schlafrigkeit

 Karpaltunnelsyndrom (Kribbeln, Schmerzen, Kéltegefiihl, Schwéche in Teilen der Hand)

* Veranderungen von Blutwerten in Tests, die zeigen, wie gut lhre Leber arbeitet

 Allergische Reaktionen

* Knochenschmerzen

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Behandelten)
* Schnellender Finger (ein Zustand, in dem lhr Finger oder Daumen in einer gebeugten Stellung stehen
bleibt).

Wirkungen auf Ihre Knochen .

Anastrozol senkt die Menge des Hormons Ostrogen in lhrem Korper. Dies kann den Mineralgehalt lhrer
Knochen senken. lhre Knochen kdnnen dadurch an Stérke verlieren und wahrscheinlich schneller bre-
chen. Ihr Arzt wird diese Risiken entsprechend den Behandlungsrichtlinien zur Erhaltung der Knochenge-
sundheit bei Frauen nach der Menopause beobachten. Sprechen Sie bitte mit lnrem Arzt Gber die Risiken
und Behandlungsmdglichkeiten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind.

5. WIE SIND Anastrozol Winthrop® 1 mg Filmtabletten AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Die ersten beiden Ziffern beziehen sich auf den Monat
und die letzten vier Ziffern auf das Jahr. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die
Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Anastrozol Winthrop® enthalt:
Der Wirkstoff ist Anastrozol. Eine Filmtablette enthalt 1 mg Anastrozol.

Die sonstigen Bestandteile im Filmtablettenkern sind: Lactose-Monohydrat, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph. Eur.), Povidon (K 31) und Magnesiumstearat (Ph. Eur.).
Die sonstigen Bestandteile im Filmiuberzug sind: Macrogol, Hypromellose und Titandioxid.

Wie Anastrozol Winthrop® aussieht und Inhalt der Packung:
Anastrozol Winthrop® 1 mg Filmtabletten sind weiBe, runde Filmtabletten mit der Pragung ,,ANA“ und ,,1¢
auf einer Seite.

Anastrozol Winthrop® 1 mg Filmtabletten sind in Blisterpackungen mit 30, 50, 60, 98 und 100 Tabletten
und in Klinikpackungen mit 84 und 300 (10 x 30) Tabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Winthrop Arzneimittel GmbH

Urmitzer StraBe 5

56218 Mulheim-Karlich

Telefon: (01 80) 2 02 00 10*

Telefax: (01 80) 202 00 11*

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Niederlande Anastrozol Winthrop 1 mg, flmomhulde tabletten
Frankreich Anastrozole Winthrop 1 mg comprimé pelliculé
Deutschland Anastrozol Winthrop 1 mg Filmtabletten

Ungarn Anastrozol Winthrop

Italien Anastrozolo Winthrop

Portugal Anastrozol 1 mg Winthrop

Spanien Anastrozol Winthrop 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Vereinigtes Kénigreich Anastrozole 1 mg Winthrop

Bulgarien Zenbrest 1 mg

Tschechische Republik Zenbrest 1 mg

Estland Zenbrest 1 mg

Lettland Zenbrest 1 mg

Polen Zenbrest

Slowakei Zenbrest 1 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Januar 2011.

Verschreibungspflichtig. *0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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