Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Letrozol Farmax, 2,5 mg, tabletki powlekane
letrozolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
: W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
: Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Letrozol Farmax
3. Jak stosowac¢ lek Letrozol Farmax

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Letrozol Farmax

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Coto jest lek Letrozol Farmax i jak dziala

Lek Letrozol Farmax zawiera substancj¢ czynng zwang letrozolem. Nalezy ona do grupy $rodkow
leczniczych zwanych inhibitorami aromatazy. Jest to lek stosowany w hormonalnym (albo
endokrynologicznym) leczeniu raka piersi. Wzrost raka piersi jest czesto pobudzany przez estrogeny, czyli
zenskie hormony piciowe. Lek Letrozol Farmax zmniejsza ilos¢ estrogenu poprzez blokowanie enzymu
(aromatazy) uczestniczacego w wytwarzaniu estrogenow i dlatego moze hamowac wzrost raka piersi,
ktéry do swojego rozwoju potrzebuje estrogendw. W rezultacie komérki nowotworowe przestajg rosngé
lub rosng wolno i (lub) przestajg rozprzestrzenia¢ si¢ do innych czesci ciata.

W jakim celu stosuje si¢ lek Letrozol Farmax
Lek Letrozol Farmax jest stosowany w leczeniu raka piersi u kobiet po menopauzie, czyli kobiet, ktore
przestaty miesigczkowac.

Lek jest stosowany w celu zapobiegania nawrotom raka piersi. Moze by¢ stosowany jako pierwsze
leczenie przed operacja raka piersi w przypadku, gdy natychmiastowa operacja nie jest zalecana, albo
moze by¢ stosowany po operacji raka piersi jako pierwsze leczenie lub po pigciu latach leczenia
tamoksyfenem. Lek Letrozol Farmax jest takze stosowany w profilaktyce rozprzestrzeniania si¢ guza
piersi do innych czgsci ciala u pacjentek z zaawansowanym rakiem piersi.



W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania leku Letrozol Farmax Iub przyczyny, dla ktorej zostat
przepisany, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Letrozol Farmax

Nalezy postepowac scisle z zaleceniami lekarza. Moga si¢ one rozni¢ od ogdlnych informacji zawartych w
tej ulotce.

Kiedy nie stosowa¢é leku Letrozol Farmax

. jesli pacjentka ma uczulenie na letrozol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

. jesli pacjentka nadal miesigczkuje, czyli nie przeszta menopauzy,

. jesli pacjentka jest w cigzy,

. jesli pacjentka karmi piersig.

Jesli ktorykolwiek z tych punktow dotyczy pacjentki - nie nalezy stosowa¢é tego leku. tylko
porozmawiac z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Letrozol Farmax nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty

- jesli u pacjentki wystepuje cigzka choroba nerek,

- jesli u pacjentki wystepuje cigzka choroba watroby,

- jesli u pacjentki wystepowata kiedykolwiek osteoporoza lub ztamania kosci (patrz takze “Kontrola
podczas leczenia lekiem Letrozol Farmax” w punkcie 3).

Jesli ktorykolwiek z tych punktow dotyczy pacjentki, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz
prowadzacy wezmie te informacje pod uwage W czasie stosowania u pacjentki leku Letrozol Farmax.

Dzieci i mlodziez (ponizej 18 lat)
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mlodziezy.

Pacjentki w podeszlym wieku (65 lat i starsze)
Pacjentki w wieku 65 lat i starsze mogg stosowa¢ ten lek w takich samych dawkach, jak inne doroste
pacjentki.

Letrozol Farmax a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
takze o lekach, ktére pacjentka planuje przyjmowaé, w tym réwniez o lekach dostepnych bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub planuje zajs¢ w ciaze,
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty przed rozpoczeciem stosowania tego leku.
- Nie wolno stosowac¢ leku Letrozol Farmax jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
poniewaz lek moze mie¢ szkodliwy wptyw na dziecko.



- Lek Letrozol Farmax mozna stosowa¢ wylacznie wtedy, kiedy pacjentka jest po menopauzie.
Jednakze, lekarz omowi z pacjentka konieczno$¢ stosowania skutecznej metody antykoncepcji,
poniewaz podczas przyjmowania leku Letrozol Farmax nadal istnieje mozliwos¢ zajscia w

cigze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli wystapig zawroty glowy, uczucie zmgczenia, sennos$¢ lub ogdlnie zte samopoczucie, pacjentka nie
powinna prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn az do chwili, gdy samopoczucie ponownie wroci do
normy.

Lek Letrozol Farmax zawiera laktoze. Jesli u pacjentki stwierdzono wcze$niej nietolerancj¢ niektorych
cukrow, przed zastosowaniem leku pacjentka powinna skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Letrozol Farmax

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac $cisle z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka leku Letrozol Farmax przyjmowana raz na dobg. Przyjmowanie leku
Letrozol Farmax kazdego dnia o tej samej porze utatwia zapamigtanie, kiedy nalezy zazy¢ tabletke.

Tabletke nalezy potykac¢ w catosci i popi¢ szklanka wody lub innego ptynu.

Jak dlugo stosowacé lek Letrozol Farmax

Codzienne przyjmowanie leku Letrozol Farmax nalezy kontynuowaé tak dtugo, jak zaleci lekarz. By¢
moze konieczne bedzie przyjmowanie leku przez kilka miesigcy lub nawet przez kilka lat. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczacych tego, jak dtugo przyjmowaé lek Letrozol Farmax, nalezy zwrdcic¢ sie do
lekarza.

Kontrola podczas leczeniem lekiem Letrozol Farmax
Lek mozna stosowa¢ wylacznie pod scistym nadzorem lekarskim. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat
stan zdrowia pacjentki, aby sprawdzi¢, czy leczenie przynosi odpowiednie efekty.

Letrozol Farmax moze powodowac $cienczenie lub ubytki kosci (osteoporoze) na skutek zmniejszania
stezenia estrogenow w organizmie. Lekarz moze zleci¢ pomiar ggstosci kosci pacjentki (badanie w
kierunku osteoporozy) przed leczeniem, w trakcie i po zakonczeniu leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Letrozol Farmax

Jesli pacjentka przyjeta wieksza niz zalecana dawke leku Letrozol Farmax lub jesli kto$ inny przypadkowo
zazyl tabletki, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ do szpitala. Nalezy pokazac
opakowanie leku. By¢ moze konieczne bedzie leczenie.



Pominiecie przyjecia leku Letrozol Farmax

Jesli zbliza sig¢ pora przyjecia nastepnej dawki (np. pozostaty 2 lub 3 godziny) nalezy opusci¢ pominigta
dawke i przyja¢ nastepng dawke o stalej porze. W innym przypadku nalezy przyja¢ pominigtg dawke
natychmiast, gdy pacjentka sobie o tym przypomni a potem przyjac nastepna tabletke o statej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Letrozol Farmax
Nie nalezy przerywac stosowania leku Letrozol Farmax, o ile nie zaleci tego lekarz. Patrz tez punkt
powyzej ,,Jak dtugo stosowac lek Letrozol Farmax”.

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

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych ma tagodne lub umiarkowane nasilenie i zwykle ustepuje po kilku
dniach lub tygodniach leczenia.

Niektore z objawow niepozadanych, jak uderzenia goraca, wypadanie wloséw czy krwawienie z pochwy,
moga by¢ spowodowane brakiem estrogenow w organizmie.

Nie trzeba si¢ obawia¢ przedstawione;j listy mozliwych objawdw niepozadanych. Mozliwe, Ze nie zaden z
nich nie wystapi.

Niektore dzialania niepozgdane moga by¢ powazne:

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko lub niezbyt czesto (tzn. moga wystapi¢ u 1 do 100 na

10 000 pacjentek):

- ostabienie, porazenie lub utrata czucia w jakiejkolwiek czesci ciata (zwlaszcza w rece lub w nodze),
utrata koordynacji, nudnos$ci lub trudnosci z méwieniem badz oddychaniem (objawy zaburzen
moézgowych, np. udaru)

- nagly uciskajacy bol w klatce piersiowej (objaw zaburzen serca)

- trudnosci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej, omdlenia, szybkie tetno, niebieskawe zabarwienie
skory lub nagly bol ramienia, nogi lub stopy (objawy §wiadczace o powstaniu skrzepu krwi)

- puchnigcie i zaczerwienienie wzdtuz zyly, szczego6lnie tkliwe i bolesne przy dotknieciu

- wysoka goraczka, dreszcze lub owrzodzenia jamy ustnej spowodowane zakazeniami (niedobor
biatych krwinek)

- nasilone, utrzymujace sie niewyrazne widzenie

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nalezy natychmiast poinformowacé lekarza, jesli podczas przyjmowania leku Letrozol Farmax u pacjentki
wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
- opuchniecie, zwlaszcza twarzy i gardta (objawy reakcji alergicznej)
- z0lte zabarwienie skory i oczu, nudnosci, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu (objawy
zapalenia watroby)



- wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na wargach, powiekach lub w jamie
ustnej, tuszczenie si¢ skory, goraczka (objawy choroby skory)

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u ponad 10 na 100 pacjentek).
- uderzenia goraca

- zwigkszone stezenie cholesterolu (hipercholesterolemia)

- Zmeczenie

- nasilone pocenie si¢

- bole kosci i stawow

Jesli ktorykolwiek z tych objawow jest nasilony, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentek).

- wysypka skorna

- bol gtowy

- zawroty glowy

- ogolne zte samopoczucie

- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, takie jak nudno$ci, wymioty, niestrawnos$¢, zaparcie, biegunka

- zwigkszenie lub zmniejszenie apetytu

- bol migsni

- Scienczenie lub utrata tkanki kostnej (osteoporoza), prowadzace w niektdrych przypadkach do
ztaman kosci (patrz rowniez ,,Kontrola podczas leczenia lekiem Letrozol Farmax™ w punkcie 3)

- opuchnigcie ramion, dtoni, stop, kostek (obrzek)

- depresja

- zwickszenie masy ciala

- wypadanie wloséw

- zwigkszenie ci$nienia tetniczego (nadcisnienie)

- bole brzucha

- sucho$¢ skory

- krwawienie z drog rodnych

- kotatania serca, szybkie bicie serca

- sztywnos¢ stawow (zapalenie stawow)

- bol klatki piersiowe;j

Jesli ktorykolwiek z tych objawow jest nasilony, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentek).

- zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak lek, nerwowos$¢, rozdraznienie, sennos¢, problemy z
pamigcia, nadmierna senno$¢, bezsennosc¢

- bol lub uczucie pieczenia w dioniach lub nadgarstkach (zespot ciesni nadgarstka)

- zaburzenia zmystow, zwlaszcza dotyku

- zaburzenia oczu, takie jak nieostre widzenie, podraznienie oczu

- zaburzenia skorne, takie jak swiad (pokrzywka)

- wydzielina z drog rodnych lub sucho$¢ pochwy

- bal piersi

- goraczka

- wzmozone pragnienie, zaburzenia smaku, sucho$¢ w jamie ustnej



- suchos$¢ bton sluzowych

- zmniejszenie masy ciata

- zakazenie drog moczowych, czestsze oddawanie moczu

- kaszel

- zwickszenie aktywnosci enzymow

- zazblcenie skory i oczu

- wysoka zawartos¢ bilirubiny we krwi (produkt rozpadu czerwonych krwinek)

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie
dostepnych danych)
»palec trzaskajacy”, stan, w ktorym palec zostaje zablokowany w pozycji zgiecia.

Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi w powaznym stopniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Letrozol Farmax
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Letrozol Farmax
Substancjg czynng leku jest letrozol. Jedna tabletka powlekana zawiera 2,5 mg letrozolu.

Substancje pomocnicze:

Rdzen tabletki:
laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Opadry yellow 02B38014 [tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), makrogol 4000, zelaza
tlenek czerwony (E 172), talk, hypromeloza 5cP]

Jak wyglada lek Letrozol Farmax i co zawiera opakowanie

Letrozol Farmax 2,5 mg tabletki powlekane to zotte, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o
srednicy okoto 6,1 mm.

Letrozol Farmax jest pakowany w blistry i tekturowe pudetka po 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 lub 100
tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabiezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralové
Republika Czeska

Wytworca
SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Republika Czeska
Genepharm SA, 18th km Marathonos Ave, 15351 Pallini Attiki, Grecja

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

Republika Czeska: Letrozol Farmax
Wegry: Letrozol SVUS 2,5 mg filmtabletta
Polska: Letrozol Farmax

Stowacja: Letrozol Farmax 2,5 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



