Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Letrozole Zdrovit, 2,5 mg, tabletki powlekane

letrozolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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

Co to jest lek Letrozole Zdrovit i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Letrozole Zdrovit
Jak stosowac lek Letrozole Zdrovit

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Letrozole Zdrovit

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SoukhwnE

1. Co to jest lek Letrozole Zdrovit i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Letrozole Zdrovit i jak dziala

Lek Letrozole Zdrovit zawiera substancje czynng zwang letrozolem. Nalezy ona do grupy lekow
zwanych inhibitorami aromatazy. Jest to lek stosowany w hormonalnym (lub ,,endokrynologicznym”)
leczeniu raka piersi. Rozrost raka piersi jest czesto pobudzany przez estrogeny, ktore sg zenskimi
hormonami piciowymi. Lek Letrozole Zdrovit zmniejsza ilo$¢ estrogenu poprzez hamowanie
aktywnosci enzymu (aromatazy) wptywajacego na wytwarzanie estrogenéw i dlatego moze hamowac
rozrost nowotworow zlosliwych piersi, ktore do swojego wzrostu potrzebuja estrogenow. W wyniku
takiego dziatania leku komorki nowotworowe przestajg rosnac lub rosng wolno i (lub) przestajg
rozprzestrzeniac si¢ do innych czesci ciata.

W jakim celu stosuje si¢ lek Letrozole Zdrovit
Lek Letrozole Zdrovit jest stosowany w leczeniu raka piersi u kobiet po menopauzie, to znaczy kobiet,
ktore przestaty miesigczkowac.

Lek ten jest stosowany w zapobieganiu nawrotom raka. Moze by¢ stosowany jako pierwsze leczenie
przed operacja piersi, gdy natychmiastowa operacja nie jest zalecana lub moze by¢ stosowany jako
pierwsze leczenie po operacji piersi, lub po pigciu latach leczenia tamoksyfenem. Lek Letrozole
Zdrovit jest takze stosowany w zapobieganiu rozprzestrzeniania si¢ guza piersi do innych czesci ciata
u pacjentek z zaawansowanym rakiem piersi.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania leku Letrozole Zdrovit lub przyczyny, dla
ktorej zostal przepisany, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Letrozole Zdrovit

Nalezy postgpowac zgodnie ze wszystkimi zaleceniami lekarza. Moga one by¢ inne niz ogolne
1



informacje zawarte w tej ulotce.

Kiedy nie stosowa¢ leku Letrozole Zdrovit

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

- jesli pacjentka nadal miesigczkuje, tzn. jest jeszcze przed menopauza

- jesli pacjentka jest w ciazy

- jesli pacjentka karmi piersia.

Jesli ktorykolwiek z tych punktow dotyczy pacjentki, nie nalezy stosowaé tego leku i poradzi¢ si¢
lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Letrozole Zdrovit nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty

- jesli pacjentka ma ci¢zka chorobg nerek

- jesli pacjentka ma ciezka chorobg watroby

- w przypadku osteoporozy lub gdy u pacjentki wystapilty wezesniej ztamania kos$ci (patrz takze
“Kontrola podczas leczenia lekiem Letrozole Zdrovit” punkt 3).

Jesli ktorykolwiek z tych punktéw dotyczy pacjentki, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz
wezmie pod uwagg te informacje w czasie leczenia lekiem Letrozole Zdrovit.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy.

Pacjentki w podeszlym wieku
Pacjentki w wieku 65 lat i starsze mogg stosowac lek w takich samych dawkach jak pacjentki
mlodsze.

Inne leki i lek Letrozole Zdrovit
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjentka planuje stosowac, w tym takze lekach dostepnych bez recepty.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

- Lek Letrozole Zdrovit nalezy stosowa¢ wylacznie wtedy, kiedy pacjentka jest po menopauzie.
Jednak lekarz omowi z pacjentka konieczno$¢ stosowania skutecznej metody zapobiegania
cigzy, poniewaz pacjentka podczas leczenia lekiem Letrozole Zdrovit moze nadal zaj$¢ w cigze.

- Nie wolno stosowac leku Letrozole Zdrovit, jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia,
poniewaz leczenie moze mie¢ szkodliwy wptyw na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jesli u pacjentki wystapig zawroty glowy, uczucie zmeczenia, sennos¢ lub ogodlnie zte samopoczucie,
nie moze ona prowadzi¢ samochodu, obstugiwa¢ narzedzi i maszyn, az do chwili, gdy samopoczucie
pacjentki poprawi sie.

Lek Letrozole Zdrovit zawiera laktoze

Letrozole Zdrovit zawiera laktoze (cukier mleczny). Jesli u pacjentki stwierdzono nietolerancje
niektorych cukréw, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego leku.

Lek Letrozole Zdrovit zawiera sod

Lek ten zawiera mniej niz 1 nmol sodu (23 mg) w kazdej tabletce powlekanej. Oznacza to, ze
praktycznie nie zawiera sodu (bez sodu).

3. Jak stosowa¢ lek Letrozole Zdrovit

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
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nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka leku Letrozole Zdrovit przyjmowana raz na dobe. Przyjmowanie
leku Letrozole Zdrovit o tej samej porze kazdego dnia ulatwi pamigtanie o zazyciu tabletki.

Tabletke mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku i zawsze nalezy ja potyka¢ w catosci
popijajac szklanka wody lub innego ptynu.

Jak dlugo stosowa¢ lek Letrozole Zdrovit

Nalezy przyjmowac lek Letrozole Zdrovit codziennie tak dtugo, jak to zalecit lekarz. Moze zajs¢
koniecznos¢ przyjmowania leku przez kilka miesiecy, a nawet lat. W razie jakichkolwiek pytan o to,
jak dhugo przyjmowac lek Letrozole Zdrovit, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Kontrola podczas leczenia lekiem Letrozole Zdrovit
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ pod $cistym nadzorem medycznym. Lekarz bedzie regularnie
kontrolowat stan zdrowia pacjentki, aby sprawdzi¢ czy wynik leczenia jest wtasciwy.

Lek Letrozole Zdrovit moze powodowac¢ $Scienczenie lub ubytki w tkance kostnej (osteoporoze)
zZwigzane ze zmniejszeniem stezenia estrogendow w organizmie. Lekarz moze zleci¢ pomiar gestosci
kosci pacjentki (badanie kontrolne w kierunku osteoporozy) przed leczeniem, w trakcie i po
zakonczeniu leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Letrozole Zdrovit

Jesli zastosowano wigksza niz przepisana dawke leku Letrozole Zdrovit lub jesli kto$ przypadkowo
zazyt tabletki, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala. Nalezy
pokaza¢ opakowanie leku. Moze by¢ konieczne leczenie.

Pominiecie zastosowania leku Letrozole Zdrovit

- Jesli zbliza si¢ czas zazycia nastepnej dawki (np. pozostaty 2 do 3 godzin) nalezy opuscié
pominieta dawke i zazy¢ nastgpng dawke o stalej porze.

- W innym przypadku nalezy zazy¢ dawke tak szybko, jak pacjentka sobie o tym przypomni,
a nastepnie zazy¢ nastepna tabletke o statej porze.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Letrozole Zdrovit
Nie nalezy przerywaé stosowania leku Letrozole Zdrovit, o ile nie zdecydowat o tym lekarz. Patrz
takze powyzej, punkt ,.Jak dtugo stosowac lek Letrozole Zdrovit”.

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

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych ma tagodne lub umiarkowane nasilenie i mija po kilku dniach do
kilku tygodni po zakonczeniu leczenia.

Niektore z dziatan niepozadanych, jak uderzenia goraca, utrata wlosow czy krwawienie z pochwy
moga by¢ spowodowane brakiem estrogendw w organizmie.

Nie nalezy niepokoi¢ si¢ z powodu wszystkich wymienionych ponizej mozliwych dziatan
niepozadanych leku. Moga one w ogoble nie wystapic.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie:
Rzadko lub niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane leku (tzn. mogg one wystapi¢ u 1 do
100 na 10 000 pacjentek):
- Ostabienie, porazenie, utrata czucia w rekach, nogach Iub innych czgéciach ciata, utrata
koordynacji, nudnosci lub trudno$ci z méwieniem bagdz oddychaniem (objawy zaburzen
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moézgowych, np. udaru).

- Nagly uciskajacy bol w klatce piersiowej (objaw zaburzen serca).

- Trudnosci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej, omdlenie, przyspieszenie akcji serca,
niebieskawe zabarwienie skory lub nagly bol ramienia, nogi lub stopy (objawy $wiadczace
o mozliwosci powstania zakrzepu krwi). Obrzek i1 zaczerwienienie wzdluz zyty, niezwykle
tkliwe i bolesne przy dotyku.

- Wysoka goraczka, dreszcze lub owrzodzenia jamy ustnej spowodowane zakazeniami (zbyt mata
ilos¢ biatych krwinek).

- Utrwalone, nasilone, niewyrazne widzenie.

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

Nalezy rowniez natychmiast poinformowac lekarza, jesli podczas leczenia lekiem Letrozole Zdrovit u

pacjentki wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- Obrzgk, szczegodlnie twarzy 1 gardta (objawy reakcji alergicznej).

- Zobtte zabarwienie skory i oczu, nudnosci, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu (objawy
zapalenia watroby).

- Wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na wargach, oczach lub w ustach,
luszczenie si¢ skory, goraczka (objawy zaburzen skory).

Niektore dzialania niepozadane wystepuja bardzo czesto. Moga one wystapic¢ u ponad 10 na
100 pacjentek.

- Uderzenia goraca.

- Zwiekszone stezenie cholesterolu (hipercholesterolemia).

- Uczucie zmeczenia.

- Nasilone pocenie sig.

- Bol kosci i stawow.

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

Niektore dzialania niepozadane wystepuja czesto. Moga one wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentek.

- Wysypka skorna.

- Bol glowy.

- Zawroty glowy.

- Ogolnie zte samopoczucie.

- Zaburzenia uktadu pokarmowego takie, jak nudnosci, wymioty, niestrawnos$¢, zaparcie,
biegunka.

- Wzmozony apetyt lub utrata apetytu.

- Bo6l migsni.

- Scienczenie lub utrata tkanki kostnej (osteoporoza), prowadzace w niektérych przypadkach do
ztaman kosci (patrz takze ,,Kontrola podczas leczenia lekiem Letrozole Zdrovit” punkt 3).

- Obrzek ramion, dtoni, stop i kostek (obrzgk).

- Depresja.

- Zwigkszenie masy Ciata.

- Lysienie.

- Wzrost cisnienia krwi (nadcisnienie).

- Bol brzucha.

- Suchos¢ skory.

- Krwawienie z drog rodnych.

- Kotatania serca, przyspieszona akcja serca.

- Sztywno$¢ stawow (zapalenie stawOw).

- Bl w klatce piersiowe;.

Jesli ktorykolwiek z tych objawow jest bardzo nasilony, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
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Inne dzialania niepozadane wystepuja niezbyt czesto. Mogg one wystgpi¢ u 1 do 10 na

1 000 pacjentek.

- Zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak: lgk, nerwowos$¢, drazliwos¢, sennosé, problemy z
pamigcig, sennos¢, bezsennos¢.

- B0l lub uczucie pieczenia w dioni lub nadgarstku (zesp6t ciesni nadgarstka).

- Zaburzenia czucia, zwlaszcza dotyku.

- Zaburzenia oczu takie jak: nieostre widzenie, podraznienie 0CZU.

- Zaburzenia skorne takie jak Swiad (pokrzywka).

- Wydzielina z drog rodnych lub sucho$¢ pochwy.

- Bol piersi.

- Goraczka.

- Pragnienie, zaburzenia smaku, sucho$¢ jamy ustne;j.

- Suchos¢ bton sluzowych.

- Zmniejszenie masy ciata.

- Zakazenie drog moczowych, czestsze oddawanie moczu.

- Kaszel.

- Zwigkszenie aktywnosci enzymow.

- Zazokcenie skory i oczu.

- Wysokie stezenie bilirubiny (produktu rozpadu krwinek czerwonych) we krwi.

Dzialania niepozadane o czestosci nieznanej
- Palec zatrzaskujacy, stan w ktorym palec lub kciuk pozostaje w zgigtej pozycji.

Jesli ktorykolwiek z tych objawow jest bardzo nasilony, 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
Produktéow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,

e mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ten lek nie wymaga zadnych szczegdlnych warunkoéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Letrozole Zdrovit


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- Substancjg czynna leku jest letrozol. Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg letrozolu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, powidon, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: hypromeloza, zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 400, talk.

Jak wyglada lek Letrozole Zdrovit i co zawiera opakowanie
Letrozole Zdrovit jest dostepny w postaci tabletek powlekanych.
Tabletki powlekane sg w kolorze ciemnozottym, okragle, lekko obustronnie wypukte,
o $cietych brzega
ch, $rednica 6 mm z wyttoczeniem ,,5” po jednej stronie i ,,H” po drugiej stronie.
- Kazdy blister zawiera 10, 14, 28, 30, 60, 90, 98 lub 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Natur Produkt Zdrovit Sp. z 0.0.
ul. Nocznickiego 31

01-918 Warszawa

Wytworca

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW?20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2018



