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

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist Anastrozol Aristo® und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Anastrozol Aristo®
beachten?

3. Wie ist Anastrozol Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Anastrozol Aristo® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Anastrozol Aristo® und wofiir wird es ange-
wendet?

Anastrozol Aristo® ist ein Arzneimittel zur Behandlung von
Brustkrebs und gehort zu der Stoffgruppe der Aromatase-
hemmer. Anastrozol Aristo® hemmt bestimmte im Korper
vorkommende und als Aromatasen bezeichnete Enzyme.
Diese Enzyme sind an der Bildung bestimmter weiblicher
Sexualhormone im Organismus, darunter beispielsweise
Estrogene, maBgeblich beteiligt. Durch Hemmung dieser
Enzyme bewirkt Anastrozol Aristo® eine Abnahme der Es-
trogenmenge im Korper.

Anastrozol Aristo® wird in der Behandlung des Brust-
krebses folgendermaB3en angewendet:

- Zur Behandlung von Brustkrebs im fortgeschrittenen
Stadium bei Frauen nach dem Ausbleiben der Monats-
blutungen (Menopause). Bei Patientinnen, bei denen das
Tumorwachstum nicht von bestimmten weiblichen Se-
xualhormonen (Estrogenen) abhangt (und deren Tumor
daher als estrogenrezeptornegativ bezeichnet wird), ist
die Wirksamkeit von Anastrozol Aristo® nicht belegt.

Zur begleitenden (adjuvanten) Behandlung von Brust-
krebs im nicht fortgeschrittenen Stadium bei Frauen nach
dem Ausbleiben der Monatsblutungen (Menopause), bei
denen das Tumorwachstum von bestimmten weiblichen
Sexualhormonen (Estrogenen) abhéngt (und deren Tu-
mor daher als estrogenrezeptorpositiv bezeichnet wird).
Zur begleitenden (adjuvanten) Behandlung von Brust-
krebs im nicht fortgeschrittenen Stadium bei Frauen
nach dem Ausbleiben der Monatsblutungen (Meno-
pause), bei denen das Tumorwachstum von bestimmten
weiblichen Sexualhormonen (Estrogenen) abhangt (und
deren Tumor daher als estrogenrezeptorpositiv bezeich-
net wird) und die bereits zwei bis drei Jahre lang eine
begleitende (adjuvante) Behandlung mit Tamoxifen (ei-
nem anderen Mittel gegen Brustkrebs) erhalten haben.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Anastrozol
Aristo® beachten?

Anastrozol Aristo® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Anastrozol oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- wenn Sie noch Monatsblutungen haben (pramenopausa-
le Patientinnen) oder noch nicht in der Menopause sind.

- wenn Sie méBige oder schwere Stérungen der Leber-
funktion haben.

- wenn Sie schwere Stérungen der Nierenfunktion haben.

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

- wenn Sie mit Tamoxifen behandelt werden.

- wenn Sie estrogenhaltige Medikamente beispielsweise
zur Hormonersatztherapie anwenden (siehe Abschnitt
,Einnahme von Anastrozol mit anderen Arzneimitteln”).

Nehmen Sie Anastrozol Aristo® nicht ein, wenn einer der
oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie unsi-
cher sind, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Anastrozol Aristo® einnehmen.

Anastrozol Aristo® darf Kindern nicht verabreicht werden.

Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Anastrozol
Aristo® ist erforderlich, wenn einer der nachfolgend
genannten Umsténde auf Sie zutrifft:

Anastrozol Aristo® ist nicht zur Anwendung bei Frauen
vor den Wechseljahren (prémenopausalen Patientinnen)
vorgesehen.

Setzen Sie sich umgehend mit lhrem Arzt in Verbindung,

- wenn nicht zweifelsfrei feststeht, ob die Menopause
tatsachlich eingetreten ist. In diesem Fall fihrt lhr Arzt
vor Behandlungsbeginn entsprechende Hormonunter-
suchungen durch.

-wenn Sie an Knochenschwund (Osteoporose) leiden
oder bei lhnen ein erhdhtes Risiko fur diese Erkrankung
besteht. In diesem Fall fihrt Ihr Arzt vor Behandlungs-
beginn und in regelméBigen Abstéanden unter der The-
rapie Knochendichtemessungen durch. Gegebenenfalls
beginnt |hr Arzt bei lhnen mit einer Behandlung oder
vorbeugenden Behandlung des Knochenschwunds (Os-
teoporose) und liberwacht Sie dabei engmaschig.

- wenn lhre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist (Kreati-
nin-Clearance weniger als 20 ml/min) oder wenn Sie an
einer mittelschweren oder schweren Lebererkrankung
leiden, da bei solchen Patientinnen entsprechende klini-
sche Erfahrungen fehlen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken:
Die Anwendung von Anastrozol Aristo® kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren

Einnahme von Anastrozol Aristo® 1 mg Filmtabletten
zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Arzneimittel, die Estrogene enthalten, dirfen nicht zu-
sammen mit Anastrozol Aristo® angewendet werden, da
diese die Wirkung von Anastrozol Aristo® autheben.

Anastrozol Aristo® darf nicht zusammen mit dem Krebs-
mittel Tamoxifen eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger
zu werden, fragen sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Anastrozol Aristo® darf von Schwangeren und Stillenden
nicht eingenommen werden (siehe Abschnitt 2 ,Anastro-
zol Aristo® darf nicht eingenommen werden”)

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen:

Es ist unwahrscheinlich, dass Anastrozol Aristo® die Fahig-
keit, ein Fahrzeug zu flihren oder Maschinen zu bedienen,
beeintrachtigt. Jedoch wurden wahrend der Behandlung
gelegentlich Schwachegefihl und Schlafrigkeit beobach-
tet. Solange solche Symptome bestehen, ist beim Fihren
von Fahrzeugen und beim Bedienen von Maschinen Vor-
sicht geboten.
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Anastrozol Aristo® enthélt Lactose

Wenn Sie von lhrem Arzt dartber informiert wurden, dass
bei lhnen eine Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern vorliegt, setzen Sie sich bitte vor der Einnahme
dieses Arzneimittels mit ihm in Verbindung.

3. Wie ist Anastrozol Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie Anastrozol Aristo® immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Do-
sis: einmal taglich 1 Filmtablette Anastrozol Aristo®

Die Filmtablette wird unzerkaut mit Wasser eingenom-
men. Die Einnahme kann unabhangig von den Mahlzeiten
erfolgen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Anastrozol Aristo®
eingenommen haben, als Sie sollten:

Zu Uberdosierungen liegen nur begrenzte Erfahrungen
vor. Einzeldosen von bis zu 60 mg Anastrozol bei gesun-
den mannlichen Probanden bzw. 10 mg Anastrozol bei
Patientinnen nach den Wechseljahren, die an Brustkrebs
in einem fortgeschrittenen Stadium litten, wurden gut
vertragen. Eine Einzeldosis, die zu lebensbedrohlichen
Erscheinungen fuhrt, ist nicht bekannt.

Ein spezifisches Gegengift (Antidot) ist nicht bekannt. Da-
her erfolgt die Behandlung einer Uberdosierung sympto-
matisch.

Wenn Sie die Einnahme von Anastrozol Aristo® verges-
sen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie lhre
Behandlung fort und nehmen lhre néchste Dosis zum ge-
wohnten Zeitpunkt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Anastrozol Aristo® abbre-
chen:

Setzen Sie die Behandlung mit Anastrozol Aristo® nicht
ohne vorherige Riicksprache mit lhrem Arzt ab, da es sich
bei der Behandlung mit Anastrozol Aristo® um eine Lang-
zeittherapie handelt. Wenn Sie im Zusammenhang mit
der Anwendung von Anastrozol Probleme haben, setzen
Sie sich bitte mit lhrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Anastrozol senkt den Estrogenspiegel. Daher kann es un-
ter der Behandlung mit Anastrozol Aristo® einer Abnahme
der Knochendichte kommen, die bei einigen Patientinnen
zu Knochenschwund (Osteoporose) und Knochenbri-
chen, beispielsweise der Wirbelkérper, des Schenkelhal-
ses oder Handgelenks, fiihren kann.

Bei Patientinnen mit Brustkrebs im fortgeschrittenen Sta-
dium wurde in den ersten Wochen nach der Umstellung
von einer Hormontherapie auf Anastrozol Aristo® Uber
Blutungen aus der Scheide berichtet. Wenn solche Blu-
tungen langer anhalten, sollte eine weitere Abklarung
erfolgen.

Veranderungen von Laborwerten der Leberenzyme (er-
héhte Gamma-GT und erhdhte alkalische Phosphatase)
wurden beobachtet. Ein urséchlicher Zusammenhang mit
der Behandlung konnte nicht nachgewiesen werden.

Alle nachfolgend genannten sehr haufig, haufig oder ge-
legentlich auftretenden Nebenwirkungen waren tberwie-
gend leicht oder méBig ausgepragt.

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Hitzewallungen, Kopfschmerzen, Hautausschlag, Gelenk-
schmerzen/-steifigkeit, Entziindung der Gelenke (Arthri-
tis), Knochenschwund (Osteoporose), Ubelkeit, schnelle
Ermudbarkeit (Astenie)

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Appetitlosigkeit (Anorexie), erhéhter Cholesterinspiegel
im Blut, Schlafrigkeit (Somnolenz), Scheidentrockenheit,
Haarausfall, Erbrechen, Durchfall, Karpaltunnelsyndrom
(Kribbeln, Schmerzen, Kaltegefihl, Schwéache in Teilen
der Hand), Erhéhung bestimmter Leberenzyme im Blut
(bei Tests, die zeigen wie gut ihre Leber arbeitet), allergi-
sche Reaktionen, Knochenschmerzen, Blutungen aus der
Scheide, Muskelschmerzen

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1.000 Behandelten

Nesselsucht (Urtikaria), Erhdhung der Kalziumwerte im
Blut, Erhdhung bestimmter Lebewerte (sogenannte
Gamma-GT und Bilirubin) im Blut, Entzindung der Leber,
Schnellender Finger

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten

Haut- und Schleimhautverénderungen mit Blasenbildung
(Erythema multiforme), akute Uberempfindlichkeitsreakti-
onen, Entziindung der BlutgefaBe in der Haut (einschlief3-
lich einiger Berichte von sogenannter Purpura Schoen-
lein-Henoch)

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, ein-
schlieBlich Einzelfalle

Schwere allergische Reaktion der Haut (Stevens-Johnson-
Syndrom), Schwellungen von Haut und Schleimhaut (An-
gioddem)

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Anastrozol Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich
auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und Blister nach {Verwendbar bis} angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese Mal3nahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Anastrozol Aristo® enthalt:

Der Wirkstoff ist Anastrozol.

Eine Filmtablette enthalt 1 mg Anastrozol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Carboxymethylstér-
ke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Povidon (K 25), Magnesium-
stearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Tablettenfilm: Hypromellose, Macrogol 6.000, Hydriertes
Baumwollsamenol, Starke, modifiziert (Mais), Titandioxid
(E171)

Wie Anastrozol Aristo® aussieht und Inhalt der Pa-
ckung:

Anastrozol Aristo® 1 mg Filmtabletten sind rund, weil3
und beidseits gewdlbt.

PackungsgroBen:
28, 30, 98 und 100 Filmtabletten.

Aﬁiﬁ) Pharmazeutischer Unternehmer

und Hersteller

Pharma GmbH Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt berarbeitet im Marz 2013.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!
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