Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjentki

Letrozole Fair-Med Healthcare, 2,5 mg, tabletki powlekane
Letrozolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjentki.

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

- Nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

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

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w wszelkie mozliwe objawy niepozadane tym
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

L. Co to jest lek Letrozole Fair-Med Healthcare i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Letrozole Fair-Med Healthcare
3. Jak przyjmowa¢ lek Letrozole Fair-Med Healthcare

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Letrozole Fair-Med Healthcare

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Letrozole Fair-Med Healthcare i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Letrozole Fair-Med Healthcare

Lek Letrozole Fair-Med Healthcare zawiera substancj¢ czynna o nazwie letrozol. Nalezy on do grupy
lekéw zwanych inhibitorami aromatazy. Jest to hormonalny (endokrynologiczny) lek stosowany do
leczenia raka piersi. Rozrost raka piersi jest czgsto pobudzany przez estrogeny, ktore sa zenskimi
hormonami ptciowymi. Lek {Nazwa witasna} zmniejsza ilo$¢ estrogenu poprzez hamowanie
aktywnosci enzymu (aromatazy) wptywajacego na wytwarzanie estrogenow 1 dlatego moze hamowac
rozrost nowotworow ztosliwych piersi, ktore do swojego wzrostu potrzebuja estrogenow. W wyniku
takiego dziatania leku komoérki nowotworowe przestaja rosna¢ lub rosna wolno i (lub) przestaja
rozprzestrzenia¢ si¢ do innych czesci ciata.

W jakim celu stosuje si¢ lek Letrozole Fair-Med Healthcare
Lek Letrozole Fair-Med Healthcare jest stosowany w leczeniu raka piersi u kobiet po menopauzie, to
znaczy kobiet, ktore przestaty miesiaczkowac.

Lek Letrozole Fair-Med Healthcare stosuje si¢ by zapobiega¢ ponownemu pojawieniu si¢ (wWznowie)

raka. Moze on by¢ stosowany:

- jako pierwszy rodzaj leczenia po operacji piersi lub po pigciu latach leczenia tamoksyfenem.
Lek Letrozole Fair-Med Healthcare jest takze stosowany w celu zapobiegania przerzutom raka
piersi na inne czgsci ciata u pacjentek z rakiem piersi w zaawansowanym stadium.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania leku Letrozole Fair-Med Healthcare lub przyczyn,
dla ktorych lekarz przepisat ten lek, nalezy zwroci¢ si¢ do swojego lekarza.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Letrozole Fair-Med Healthcare

Nalezy dokladnie przestrzegaé instrukcji lekarza. Moga si¢ one rozni¢ od ogélnych informacji
podanych w tej ulotce.



Kiedy nie przyjmowa¢ leku Letrozole Fair-Med Healthcare

» jesli pacjentka ma uczulenie na letrozol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6)

» jesli pacjentka wciaz ma krwawienia miesiaczkowe (tzn. nie przeszla jeszcze menopauzy)

* jesli pacjentka jest w cigzy

» jesli pacjentka karmi piersia

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow odnosi si¢ do pacjentki, nie nalezy przyjmowac tego leku i
skonsultowa¢ si¢ ze swoim lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Letrozole Fair-Med nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty

* jesli u pacjentki wystegpuje cigzka choroba nerek,

* jesli u pacjentki wystegpuje cigzka choroba watroby,

» jesli pacjentka miata w przesztosci osteoporoze lub ztamania kosci (patrz takze punkt “Kontrola
podczas leczenia lekiem Letrozole Fair-Med Healthcare” w punkcie 3).

Jezeli ktérykolwiek z powyzszych punktéw odnosi si¢ do pacjentki, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz wezmie to pod uwage podczas leczenia pacjentki lekiem Letrozole Fair-Med

Healthcare.

Dzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat)

Nie nalezy stosowa¢ tego leku u dzieci i mlodziezy.

Pacjentki w podeszlym wieku (65 lat i starsze)

Pacjentki w wieku 65 lat i starsze moga stosowac lek w takich samych dawkach jak inne doroste
pacjentki.

Inne leki i Letrozole Fair-Med Healthcare
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowaé

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

» Lek Letrozole Fair-Med Healthcare nalezy stosowa¢ wylacznie wtedy, kiedy pacjentka jest po
menopauzie. Jednak lekarz omowi z pacjentka konieczno$¢ stosowania skutecznej metody
zapobiegania ciazy, poniewaz pacjentka moze nadal zaj$§¢ w ciaze podczas leczenia lekiem
Letrozole Fair-Med Healthcare

» Nie wolno przyjmowa¢ leku Letrozole Fair-Med Healthcare, jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi
piersia, gdyz moze to zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W razie odczuwania zawrotéw glowy, zmeczenie czy sennosci, badz ogélnie zlego samopoczucia nie
nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé maszyn, do czasu powrotu do normalnego samopoczucia.
Lek Letrozole Fair-Med Healthcare zawiera z6lcien pomaranczows (E110)

Lek Letrozole Fair-Med Healthcare zawiera zotcien pomaranczowa (E110), ktéra moze powodowaé
reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowa¢ lek Letrozole Fair-Med Healthcare

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



Zwykle stosowana dawka leku Letrozole Fair-Med Healthcare to jedna tabletka raz na dobe.
Przyjmowanie leku Letrozole Fair-Med Healthcare o tej samej porze kazdego dnia utatwi pacjentce
pamigtanie, kiedy nalezy przyja¢ tabletke.

Tabletke mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku i1 zawsze nalezy ja potknaé¢ w catosci,
popijajac szklanka wody lub innego napoju.

Jak dlugo nalezy przyjmowa¢ lek Letrozole Fair-Med Healthcare

Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Letrozole Fair-Med Healthcare kazdego dnia, tak dtugo, jak
zaleci to lekarz. Pacjentka moze wymagaé przyjmowania tego leku przez miesiace lub nawet lata. W
razie watpliwos$ci zwiazanych z okresem zazywania leku Letrozole Fair-Med Healthcare nalezy
porozmawia¢ ze swoim lekarzem.

Kontrola podczas leczenia lekiem Letrozole Fair-Med Healthcare
Ten lek nalezy zawsze stosowac pod §cistym nadzorem medycznym. Lekarz bedzie regularnie
kontrolowat stan zdrowia pacjentki, aby sprawdzi¢ czy wynik leczenia jest wlasciwy.

Lek Letrozole Fair-Med Healthcare moze powodowac¢ Scienczenie lub ubytki w tkance kostnej
(osteoporozg) zwiazane ze zmniejszeniem st¢zenia estrogendow w organizmie. Lekarz moze zleci¢
pomiar gestosci kosci pacjentki (badanie kontrolne w kierunku osteoporozy) przed leczeniem, w
trakcie i po zakonczeniu leczenia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Letrozole Fair-Med Healthcare

W razie zazycia zbyt duzej liczby tabletek leku Letrozole Fair-Med Healthcare lub przypadkowego
zazycia tabletek przez inna osobg, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem.
Nalezy pokaza¢ opakowanie tabletek. Konieczne moze by¢ zastosowanie leczenia.

Pominigcie przyjecia leku Letrozol tabletki

- Jezeli nadeszta juz prawie pora przyjecia nastgpnej dawki leku (np. pozostaty do niej 23
godziny), nie nalezy zazywac¢ pominigtej dawki, lecz przyja¢ nastgpna o zwyktej porze.

- W przeciwnym razie nalezy zazy¢ pominigta dawke jak najszybciej, a nastgpng tabletke przyjac
o zwyklej porze.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia zapomnianej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Letrozole Fair-Med Healthcare
Nie nalezy przerywac stosowania leku Letrozole Fair-Med Healthcare dopdki nie zaleci tego lekarz.
Patrz takze punkt ,,Jak dtugo nalezy przyjmowac lek Letrozole Fair-Med Healthcare” powyze;.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszos¢ z tych dziatan niepozadanych ma tagodne lub umiarkowane nasilenie i zwykle ustepuje po
kilku dniach lub tygodniach leczenia.

Niektore z dziatan niepozadanych, jak na przyktad uderzenia goraca, utrata wtosow czy krwawienie z
pochwy, moga by¢ spowodowane brakiem estrogendéw w organizmie pacjentki.

Nie nalezy sig¢ niepokoi¢ ponizsza lista dzialan niepozadanych. U wielu pacjentek moze nie wystapic
zadne z nich.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne:

Rzadkie lub niezbyt czeste efekty uboczne (tzn. moga wystapi¢ u 1 do 100 na 10 000 pacjentek)
Ostabienie, porazenie lub utrata czucia ktorejkolwiek czgsci ciata, utrata koordynacji, nudnosci,
trudnosci z méwieniem lub oddychaniem (objawy zaburzen mézgu, np. udaru)

- Nagly uciazliwy bol w klatce piersiowej (objaw zaburzenia serca)



- Trudnosci woddychaniu, bol w klatce piersiowej, omdlenie, szybkie bicie serca, zasinienie
skory lub nagly bol reki, nogi lub stopy (objawy, ze mogt utworzy¢ sig skrzep krwi i
zator);Opuchnigcie i zaczerwienienie wzdtuz zyty, wyjatkowotkliwe i bolesne przy dotknigciu;

- Wysoka goraczka, dreszcze lub owrzodzenie w jamie ustnej spowodowane zakazeniem (brak
biatych krwinek);

Cigzkie, utrzymujace si¢ zaburzenia widzenia.

Jezeli wystapi ktorekolwiek z powyzszych dzialan niepozadanych, nalezy niezwlocznie
powiadomi¢ swojego lekarza.

Nalezy rowniez natychmiast poinformowac lekarza, jesli podczas leczenia lekiem {Nazwa wlasna} u
pacjentki wystapi ktorykolwiek z tych objawow:
- Opuchnigcie, gtéwnie twarzy i gardta (objawy reakcji alergicznej).
- Zolte zabarwienie skory i oczu, nudnoéci, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu (objawy
zapalenia watroby).
- Wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na wargach, oczach lub w ustach,
luszczenie sig skory, goraczka (objawy zaburzen skory).

Niektore dzialania niepozadane sa bardzo czeste. Dziatania takie moga wystapi¢ u wigcej niz 10 na
100 pacjentek:

- Uderzenia goraca

- Uczucie zmeczenia

- Nadmierne pocenie si¢

- Bol kosci 1 stawow

Jezeli ktorekolwiek z tych dzialan ma duze nasilenie, nalezy powiadomi¢ swojego lekarza.

Niektore dzialania niepozadane sg czeste. Dziatania takie moga wystapi¢ u wigcej niz 1, ale mniej
niz 10 na 100 pacjentek:
- Wysypka skérna
- Bol gltowy
Zawroty glowy
- Ogolnie zte samopoczucie
- Zaburzenia zotadka —i jelit, takie jak nudno$ci, wymioty, niestrawnos$¢, zaparcie, biegunka
- Zwigkszenie lub utrata apetytu
- Bo6l migsni
- Zmniejszenie ggstosci kosci (osteoporoza), prowadzaca w niektorych przypadkach do ztaman
kosci (patrz Kontrola podczas leczenia lekiem Letrozole Fair-Med Healthcare” w punkcie 3),
- Opuchnigcie ramion, dtoni, stop i (lub) kostek (obrzek)
- Depresja
- Zwigkszenie masy ciala
- Wypadanie wloséw
- Wzrost ci$nienia krwi (nadcis$nienie)
- Bol brzucha
- Suchos¢ skory
- Krwawienie z drog rodnych

Jezeli ktorekolwiek z tych dzialan ma duze nasilenie, nalezy powiadomi¢ swojego lekarza.

Inne dzialania niepozadane sg niezbyt cze¢ste. Dzialania takie moga wystapi¢ u wigcej niz 1, ale

mniej niz 10 na 1 000 pacjentek:

- -Zaburzenia uktadu nerwowego , takie jak lek, nerwowos$¢, drazliwosc, sennosé, zaburzenia
pamigci, bezsenno$¢

- Zaburzenia czucia, zwlaszcza dotyku

- Zaburzenia oczu, takie jak niewyrazne widzenie lub podraznienie oczu



- Kotatanie serca, szybkie bicie serca, zwigkszone ci$nienie krwi (nadcisnienie)
- Zaburzenia skory, takie jak swedzenie (pokrzywka) czy suchos¢ skory
- Zaburzenia pochwy, takie jak uptawy lub suchos¢

- Zesztywnienie stawOw (zapalenie stawow)

- B0l piersi

- Goraczka

- Pragnienie, zmiana smaku, sucho$¢ w jamie ustnej

- Suchos¢ bton sluzowych

- Zmniejszenie masy ciata

- Zakazenie drog moczowych, wigksza czgsto$¢ oddawania moczu

- Kaszel

- Zwigkszenie aktywno$ci enzymow.

Jezeli ktorekolwiek z tych dziatan ma duze nasilenie, nalezy powiadomi¢ swojego lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Letrozole Fair-Med Healthcare

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Letrozole Fair-Med Healthcare po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
kartoniku po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lek ten nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania.

Jesli lekarz zaleci odstawienie leku Letrozole Fair-Med Healthcare nie nalezy wyrzucaé leku do
kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki,
ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Letrozole Fair-Med Healthcare
- Substancja czynna leku jest letrozol. Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg letrozolu.

- Pozostate sktadniki to: krzemionkowana celuloza mikrokrystaliczna zawierajaca celuloze
mikrokrystaliczna i krzemionke koloidalna bezwodna, so6l sodowa glikolanu skrobi i magnezu



stearynian. Otoczka tabletki zawiera alkohol poliwinylowy, makrogol, tytanu dwutlenek (E171), talk,
zelaza tlenek z6lty (E172) oraz lak aluminiowy z z6tcienia pomaranczowa FCF (E110).

Jak wyglada lek Letrozole Fair-Med Healthcare i co zawiera opakowanie

Lek Letrozole Fair-Med Healthcare dostarczany jest w postaci tabletek powlekanych. Tabletki
powlekane sa zolte i okragte. Na jednej stronie wyttoczone jest ,,2.5”, druga strona jest gladka.
Kazde opakowanie zawiera 10, 14, 28, 30 lub 100 tabletek w blistrach.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fair-Med Healthcare GmbH
Planckstrasse 13

22765 Hamburg Niemcy

Wytworca

EirGen Pharma Limited

64/65 Westside Business Park
Old Kilmeaden Road, Waterford
Irlandia

Genepharm S.A.

18th Km. Marathon Ave.
153 51 Pallini

Grecja

Pharmadox Healthcare Ltd

KW 20A — Kordin Industrial Park — Paola
PLA 3000

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Niemcy: Letrozol Fair-Med Healthcare 2.5 mg Filmtabletten
Malta: Letrozole Fair-Med Healthcare 2.5 mg film-coated tablets
Polska: Letrozole Fair-Med Healthcare

Wielka Brytania: Letrozole Fair-Med Healthcare 2.5 mg film-coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2014
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