PŘÍBALOVÁ INFORMACE – INFORMACE PRO UŽIVATELE

ONcoFem 1 mg, 

potahované tablety

(anastrozolum)

___________________________________________________________________________
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.

· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i  tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.

· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře nebo pokud si     všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

V příbalové informaci naleznete:

1. Co je OncoFem a k čemu se používá?

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete OncoFem užívat?

3. Jak se OncoFem užívá?

4. Možné nežádoucí účinky.

5. Jak OncoFem uchovávat?

6. Další informace.

1.
CO JE ONCOFEM A K ČEMU SE POUŽÍVÁ?
OncoFem patří do skupiny léků nazývaných inhibitory aromatázy. Inhibitory aromatázy působí proti některým účinkům aromatázy, enzymu lidského organismu, který reguluje hladinu určitých ženských pohlavních hormonů - estrogenů. Užívání přípravku OncoFem způsobuje snížení množství estrogenů v těle.

OncoFem se používá při léčbě karcinomu prsu u žen po přechodu (menopauze).

2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE ONCOFEM UŽÍVAT?

Neužívejte přípravek ONCOFEM:
· pokud trpíte přecitlivělostí na účinnou látku anastrozol nebo na kteroukoli další složku  přípravku,

· u dětí,

· jestliže jste žena před menopauzou, v těhotenství nebo během kojení,

· při těžkém poškození ledvin ( clearance kreatininu menší než 20 ml/min ),

· při středně těžkém a těžkém poškozením jater,

· jestliže užíváte přípravek obsahující estrogen nebo tamoxifen.

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku ONCOFEM je zapotřebí:

· pokud není jednoznačné, zda u Vás nastala menopauza. V tom případě provede Váš lékař ještě před začátkem léčby ověření Vašeho hormonálního stavu.

· pokud jste pacientka s osteoporózou nebo s rizikem tohoto onemocnění. V tom případě Vám bude Vaším lékařem změřena denzita kostní hmoty před začátkem léčby a dále pak v pravidelných intervalech během léčby. Léčba nebo profylaxe osteoporózy, pokud to bude nutné, bude zahájena podle potřeby a pečlivě sledována.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky:

Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užívala v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Při léčbě přípravkem OncoFem se nesmí současně podávat přípravky obsahující ženské pohlavní hormony (estrogeny), protože ruší jeho farmakologický účinek.

Při léčbě přípravkem OncoFem se nesmí současně podávat tamoxifen, protože zmenšuje jeho farmakologický účinek . 

Užívání přípravku ONCOFEM s jídlem a pitím:

Tabletu spolkněte vcelku a zapijte vodou, tabletu můžete užívat před jídlem, během jídla i po jídle. 

Těhotenství a kojení:

Přípravek OncoFem nesmí být užíván u těhotných a kojících žen. 

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů:

Je nepravděpodobné, že by přípravek OncoFem ovlivňoval schopnost řídit motorová vozidla a obsluhovat stroje. Při léčbě však může docházet ke slabosti a ospalosti, proto je třeba při jejich přetrvávání věnovat řízení nebo obsluze strojů zvýšenou pozornost.

Důležité informace o některých složkách přípravku:

Přípravek OncoFem obsahuje monohydrát laktózy. Pokud Vám Váš lékař řekl, že nesnášíte některé cukry, poraďte se se svým lékařem, než začnete tento přípravek užívat.

3.
JAK SE ONCOFEM UŽÍVÁ?

Vždy užívejte přípravek OncoFem přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jista, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.

Obvyklé dávkování

Pokud lékař neurčí jinak, užívá se 1 tableta denně. 

Tabletu spolkněte v celku a zapijte vodou.

 Doba léčby pro časná stadia nemoci by měla být 5 let.

Jestliže jste užila více přípravku OncoFem než jste měla:

Pokud jste užila více přípravku než jste měla, informujte ihned svého lékaře.

Není známa specifická terapie předávkování, léčba předávkování je pouze symptomatická a podpůrná. 

Jestliže jste zapomněla užít přípravek OncoFem:

Pokud si dávku zapomenete vzít v obvyklou dobu, vynecháte ji, neužívejte žádnou dávku navíc a pokračujete další den podle Vašeho režimu. 

Jestliže jste přestala užívat přípravek OncoFem:

Nepřerušujte léčbu bez porady s Vaším lékařem. 

Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY.
Podobně jako všechny léky může přípravek OncoFem způsobovat nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Následující přehled obsahuje doposud zaznamenané nežádoucí účinky dle četnosti jejich výskytu.

Velmi časté ( vyskytují se u více než 1 z 10 léčených osob)

·  návaly horka

Časté (vyskytují se méně než 1 z 10, ale u více než 1 ze 100 léčených osob)

· slabost

· bolest nebo ztuhlost kloubů

· sucho v pochvě

· řídnutí vlasů

· vyrážka

· nevolnost

· průjem

· bolesti hlavy

Méně časté (vyskytují se u méně než 1 ze 100, ale u více než 1 z 1000 léčených osob)

· poševní krvácení

· anorexie ( ztráta chuti k jídlu )

· zvýšená hladina cholesterolu

· změny jaterních parametrů (zvýšení GGT a ALP)

· zlomeniny

· zvracení

· ospalost

Velmi vzácné (vyskytují se u méně než 1 z 10000 léčených osob)

· závažné kožní reakce s lézemi, vředy nebo puchýři (erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrom), alergické reakce, zahrnující otoky, kopřivku a anafylaktické reakce

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

5.
JAK ONCOFEM UCHOVÁVAT?

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Přípravek OncoFem nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu.

Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Tento přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6.
Další informace.

Co přípravek ONCOFEM obsahuje?

Léčivá látka:


anastrozolum 1 mg v 1 potahované tabletě.

Pomocné látky:


monohydrát laktózy, povidon, sodná sůl karboxymethylškrobu, magnesium-stearát, hydroxypropylmethylcelulóza, makrogol, bavlníkový olej, modifikovaný škrob, oxid titaničitý. 

Jak přípravek ONCOFEM vypadá a co obsahuje balení?

Přípravek OncoFem 1 mg potahované tablety jsou bílé, kulaté, bikonvexní, potahované tablety. 

Balení: 28 potahovaných tablet. 

Překlady anglických textů na obalech 

Lot:
Číslo šarže

Exp:
Použitelné do

Držitel rozhodnutí o registraci:

Helvetia Pharma a.s., Slezská 949/32, 120 00 Praha 2, Česká republika. 
tel: +420 222 511 878

fax: +420 222 521 014

e-mail: info@helvetiapharma.com

Výrobce:

FAVEA spol. s r.o., B. Němcové 580, 742 21 Kopřivnice, Česká republika
Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 
7.10.2008
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