Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Letrozol Accord 2,5 mg kalvopééallysteiset tabletit
letrotsoli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitatietoja.

— Séilytd tdmé& pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

— Jossinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

— Tama ladke on mééaratty sinulle eik sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkérin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mité Letrozol Accordon ja mihin sitd kdytetdan

. Mit& sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytat Letrozol Accord -valmistetta
. Miten Letrozol Accord -valmistetta kdytetdéan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Letrozol Accord -valmisteen séilyttdminen

. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mita Letrozol Accord on ja mihin sité kaytetaan

Mité Letrozol Accord on ja miten se vaikuttaa

hormonaalinen (endokriininen) rintasyopéladke. Estrogeenit eli naissukupuolinormonit kiihdyttavat
usein rintasyovan kasvua. Letrozol Accord pienentdd elimiston estrogeenipitoisuutta estamalla eraan
estrogeenituotantoon osallistuvan entsyymin (aromataasin) toimintaa, jolloin estrogeeneista riippuvan
rintasydvan kasvu saattaa estyd. Talloin sydpasolujen kasvu ja/tai syévan leviaminen muualle
elimist6on hidastuu tai pyséahtyy.

Mihin Letrozol Accordia kéyte tadn
Letrozol Accord -valmistetta kdytetdén rintasyovan hoitoon vaihdevuodet ohittaneilla naisilla, eli
kuukautisten paattymisen jalkeen.

Letrozol Accordia kaytetddn ehkaiseméaén rintasyévan uusiutumista. Sité voidaan kayttaa
ensimmaisend ladkkeend ennen rintasydvén leikkaushoitoa, jos leikkausta ei voida tehda valittémasti.
Sitd voidaan myos kayttad ensimmaisend ladkkeend leikkaushoidon jélkeen tai viiden vuoden
tamoksifeenihoidon jélkeen. Letrozol Accordia kdytetddn myds estimadn kasvaimen levidminen
muihin kehon osiin sellaisilla potilailla, joilla on pitkdlle edennyt sairaus.

Kysy ladkariltd, jos haluat tietoja siitd, miten Letrozol Accord vaikuttaa tai siitd, miksi sitd Sinulle on
méaaratty.

Letrotsolia, jota Letrozol Accord siséltda, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéasinun on tiedettédva ennen kuin kaytéat Letrozol Accord -valmistetta

Noudata huolellisesti la&karin ohjeita, jotka voivat erota tdmén selosteen yleisohjeista.




Ala kayta Letrozol Accordia

— jos olet allerginen letrotsolille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6),

— jos sinulla on vield kuukautiset ts. sinulla ei viela ole ollut vaihdevuosia,

— jos olet raskaana,

—  jos imetat.

Jos jokin ylld mainituista tilanteista koskee sinua, ala ota taté ladketta ja keskustele la8karisi
kanssa.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele laakérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Letrozol Accord -valmistetta.

— jos sinulla on vakava munuaissairaus,

— jos sinulla on vakava maksasairaus,

— jos sinulla on aikaisemmin ollut osteoporoosi tai luunmurtumia (ks. my6s “Letrozol Accord -
hoidon seuranta” kohdassa 3).

Jos mik& tahansa yllda mainituista sairauksista koskee sinua, kerrosiitd ladkarille. Laakari ottaa sen
huomioon Letrozol Accord -hoidon aikana.

Lapset januoret (alle 18-vuotiaat)
Lapset ja nuoret eivat saa kayttaa tata laaketta.

lakkaat henkilot (vahintéan 65-vuotiaat)
65-vuotiaat ja sitd vanhemmat henkilot voivat kayttaa tata laakettd samoina annoksina kuin muutkin
aikuiset.

Muut ladkevalmisteet ja Letrozol Accord
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettdin kayttanyt tai
saatat joutua kayttdmaan muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkéri ei ole maarannyt

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

— Kayté Letrozol Accord -hoitoa ainoastaan, kun olet lapikaynyt vaihdevuodet. Laakarin tulee
kuitenkin keskustella kanssasi tehokkaasta raskauden ehkéisysta, silld saatat yha tulla raskaaksi
Letrozol Accord -hoidon aikana.

— Letrozol Accord -valmistetta ei saa kdyttaa raskauden eikd imetyksen aikana, silld se voi aiheuttaa
haittaa vauvalle.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos tunnet heitehuimausta, vasymysta, uneliaisuutta tai yleistd huonovointisuutta, &la aja autoa alaka
kaytad tyokaluja tai koneita ennen kuin tunnet olosi taas normaaliksi.

Letrozol Accord siséltaa laktoosia
Letrozol Accord siséltdé laktoosia (maitosokeria). Jos ladkari on kertonut sinulle, ettd elimistosi ei
sieda tiettyja sokereita, ota yhteys laakariin ennen tdmén ladkkeen ottamista.

3. Miten Letrozol Accord -valmistetta kaytetaan

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin la&k&ri on madrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista annostusohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.



Tavanomainen Letrozol Accord -annos on yksi tabletti kerran pdivassa. Kun tabletti otetaan samaan
aikaan joka péivé, sen ottaminen on helpompi muistaa.

Tabletti voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman, ja se nielladn kokonaisena vesilasillisen tai muun
nesteen kera.

Kuinka kauan Letrozol Accord -hoito kestaa

Jatka Letrozol Accord -hoitoa paivittdin niin kauan kuin ladkari madréé. VVoit joutua kayttdméaan
ladketta kuukausia tai jopa vuosia. Jos sinulla on kysymyksia Letrozol Accord -hoidon kestosta,
keskustele asiasta ladkarin kanssa.

Letrozol Accord -hoidon seuranta
Tata ladkettd kaytetddn vain la4karin tarkassa valvonnassa. L&&kéri seuraa tilaasi sé&nnollisesti
varmistaakseen, etta hoito vaikuttaa oikealla tavalla.

Letrozol Accord voi aiheuttaa luiden ohenemista tai haurastumista (osteoporoosia) elimiston
estrogeenipitoisuuden pienenemisen takia. Laakarivoi mittauttaa luuntiheytesi (osteoporoosin varalta)
ennen hoitoa, senaikana ja sen jalkeen.

Jos kéaytat enemman Letrozol Accordia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos olet ottanut lilan paljon Letrozol Accord -tabletteja, tai joku muu on vahingossa ottanut niita, ota
ohjeiden saamiseksi heti yhteys la&kariin tai sairaalahenkilokuntaan, ja ndyta tablettipakkaus heille.
Yliannostus voi vaatia hoitotoimia.

Jos unohdat ottaa Letrozol Accordia

— Jos seuraavan annoksen ottoaika on jo melkein k&silla (esim. 2 tai 3 tunnin kuluessa), jata
unohtunut annos ottamatta, ja ota seuraava annos ohjeiden mukaan.

— Muussa tapauksessa ota unohtunut annos heti kun muistat ja seuraava annos siten kuin olisit
normaalisti ottanut.

— A4 ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat Letrozol Accordin oton

Ala lopeta Letrozol Accord -hoitoa ilman Eikirin méariysti. Ks. myds kohdasta ”Kuinka kauan
Letrozol Accord -hoito kestda.”

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny laékarin, apteekkinenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd
saa.

Useimmat havaituista haittavaikutuksista ovat olleet lievid tai kohtalaisia, ja ne haviavat yleensa
muutaman paivan tai muutaman viikon hoidon jalkeen. Jotkut naista haittavaikutuksista, esim. kuumat
aallot, hiusten I&ht0 ja ematinverenvuoto, voivat johtua estrogeenin puutteesta.

Ala anna timan haittavaikutusluettelon huolestuttaa sinua. Sinulla ei valttamatta kehity mitaan niista.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia:



Harvinaiset tai melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd e nintdédn 1-100 potilaalla
10 000:sta)
— heikotus, halvaus tai tunnon havidminen mistd tahansa kehonosista (erityisesti kasista tai

jaloista), koordinaatiokyvyn heikkeneminen, pahoinvointi, puhe- tai hengitysvaikeudet
(aivovaurion, esim. aivohalvauksen oire)

— &killinen puristava rintakipu (sydénvaivojen oire)

— hengitysvaikeudet, rintakipu, pyortyminen, syddmen tihedlyontisyys, sinertdva iho tai
ékillinen kasi-, saari- tai jalkakipu (veritulpan merkkeja)

— laskimon alueen turvotus, punoitus, voimakas aristus ja mahdollisesti kosketusarkuus

— korkea kuume, vilunvareet, infektion aiheuttamat suuhaavat (valkoisten verisolujen puutos)

— vaikea pitkittyva nédoén hamartyminen

Jos sinulle kehittyy jokin naista, ota heti yhteys la&kariin.

Ota heti yhteys la&kariin myos, jos sinulle kehittyy jokin seuraavista oireista Letrozol Accord -hoidon
aikana:
— Turvotus padasiassa kasvojen ja kurkun alueella (merkkeja allergisesta reaktiosta).
— lhon ja silminvalkuaisten Kkeltaisuus, pahoinvointi, ruokahaluttomuus, virtsan tummuus
(maksatulehduksen merkkejd).
— lhottuma, ihon punoitus, huulten, silmien ja suun limakalvojen rakkulamuodostus, ihon
kesiminen, kuume (ihosairauden merkkeja).

Jotkut haittavaikutukset ovat hyvin yleisia (voi esiintya yli 1 potilaalla 10:st4).
— kuumat aallot

— koholla olevat kolesteroliarvot

— vasymys

— hikoilun lisd&ntyminen

— luu- tai nivelkipu (artralgia).

Jos miké tahansa naisté haittavaikutuksista on vakava, kerro siita laakarillesi.

Jotkut haittavaikutukset ovat yleisia (voi esiintyd e nintéén 1 potilaalla 10:st&).
— ihottuma

— paansérky

— heitehuimaus

— huonovointisuus (yleinen paha olo)

— maha-suolikanavan hairiét, esim. pahoinvointi, oksentelu, ruoansulatusvaivat, ummetus, ripuli

— ruokahalun lisd&ntyminen tai puute

— lihaskipu

— luiden haurastuminen tai luukato (osteoporoosi), joka joissakin tapauksissa johtaa luunmurtumiin
(ks. myds “Letrozol Accord -hoidon seuranta” kohdassa 3)

— késivarsien, kammenien, jalkojen ja nilkkojen turvotus (6deema)

— masennus

— painon nousu

— hiusten menetys

— kohonnut verenpaine

— vatsakipu

— ihon kuivuus

— verenvuoto emattimesta

— sydamentykytys, nopea sydamensyke

— nivelten jaykkyys (niveltulehdus)



— rintakipu.
Jos miké tahansa naista haittavaikutuksista on vakava, kerro siita laakarillesi.

Jotkut haittavaikutukset ovat melko harvinaisia. N&ita haittavaikutuksia saattaa esiintyé 1-10
potilaalla 1 000:sta.

— neurologiset vaivat kuten ahdistus, hermostuneisuus, &rtyneisyys, raukeus, muistihairiot,
uneliaisuus, unettomuus, tunnottomuus, pistely tai polttava tunne sormessa

— kipu tai polttava tunne késissé tai ranteessa (rannekanavaoireyhtyma)

— aistien, erityisesti tuntoaistin heikkeneminen

— silmévaivat kuten hdméartynyt nako, silmien arsytys

— iho-ongelmat kuten esim. kutina (nokkosihottuma)

— ematinvuodot tai kuivuminen

— rintakivut

—  kuume

— jano, makuhdiriét, suun kuivuminen

— suun limakalvojen kuivuminen

— laihtuminen

— virtsatietulehdus, tihentynyt virtsaamistarve

— yska

— entsyymiarvojen kohoaminen

— ihon ja silmien keltaisuus

— korkeat bilirubiinin (punasolujen hajoamistuote) pitoisuudet

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon
Napsusormi, jossa sormi tai peukalo lukkiutuu taivutettuun asentoon.

Jos haittavaikutukset ovat vakavia, kerro niistd laakarille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

L&&kkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laakevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Letrozol Accord -valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Ala kiyta valmistetta, jos pakkaus on vahingoittunut tai siind on merkkeja avaamisesta.

Ladkkeité ei tule heittdd viemdriin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita Letrozol Accord siséltaa
Vaikuttava aine on letrotsoli. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisaltdaa 2,5 mg letrotsolia.

Muut aineosat ovat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, hypromelloosi, natriumtérkkelysglykolaatti,
mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.

Tabletin paallyste: hypromelloosi, titaanidioksidi, keltainen rautaoksidi, makrogoli 400 ja talkki.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Letrozol Accord 2,5 mg:n tabletit ovat keltaisia, pyodreitd, kaksoiskuperia kalvopaallysteisia tabletteja,
joissa ei ole merkintdd kummallakaan puolella. Letrozol Accord tabletit on pakattu 10, 14, 28, 30, 50,
60, 84, 90, 98 ja 100 tabletin lapipainopakkauksiin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvanhaltija:
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja:
Accord Healthcare Limited, Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex HA1 4HF, Iso-
Britannia

Wessling Hungray Limited
1047 Budapest, Foéti Ut 56.
Unkari

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Puola

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.03.2019



Bipacksedel: information till anvandaren
Letrozol Accord 2,5 mg filmdragerade tabletter
letrozol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

— Spara denna information. Du kan behdva lasa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

— Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

— Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Letrozol Accord ar och vad det anvéands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Letrozol Accord
3. Hur du anvéander Letrozol Accord

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Letrozol Accord ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Letrozol Accord &roch vad det anvands for

Vad Letrozol Accord &r

Denaktiva substanseni Letrozol Accord &r letrozol. Letrozol Accord tillhér en grupp av lakemedel
som kallas aromatashdmmare. Det anvénds vid hormonell (eller ”endokrin’’) behandling av
brostcancer.

Vad Letrozol Accordér och hur det verkar

Letrozol Accord innehdller en aktiv substans som heter letrozol. Det tillhdr en grupp av likemedel
som kallas aromatashdmmare. Det &r en hormonell (eller ”endokrin) behandling mot brostcancer.
Brosttumorers tillvaxt stimuleras ofta av det kvinnliga kdnshormonet 6strogen. Letrozol Accord
minskar mingden Gstrogen genom att blockera ett enzym (”aromatas’) som deltar i produktionen av
Ostrogen och kan darfor stoppa tillvaxten hos brosttumoérer som behdver Gstrogen for att vaxa.
Dérmed bromsas eller stoppas tillvéaxt hos tumorceller och deras spridning till andra delar av kroppen.

Vad Letrozol Accord anvands for
Letrozol Accord anvands for att behandla brostcancer hos kvinnor som har genomgatt menopausen,
dvs. inte langre har mens.

Det anvands for att hindra aterfall av cancer. Det kan anvandas som forsta behandling fére en
brostoperation ndr omedelbar operation inte ar lamplig, eller som férsta behandling efter en
brostoperation eller efter fem ars behandling med tamoxifen. Letrozol Accord anvands ocksa for att
hindra brosttumérer fran att sprida sig till andra delar av kroppen hos patienter med framskriden
brostcancer.

Fraga din lakare om du undrar hur Letrozol Accord verkar eller varfor du har fatt det ordinerat.
Letrozol som finns i Letrozol Accord kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar som

inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdver vetainnan du tar Letrozol Accord

Folj noggrant lakarens instruktioner. De kan avvika fran de allmanna instruktionerna i denna
bipacksedel.

Anvéand inte Letrozol Accord
— omdu arallergisk mot letrozol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6),
— om du fortfarande har menstruationer d v.s om du annu inte passerat 6vergangsaldern,
— omdu &r gravid,
— omdu ammar.
Om nagot av det ovan namnda stammer in pa dig, ta inte detta lake medel och tala med din lakare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Letrozol Accord
— omdu lider av allvarlig njursjukdom,
— omdu lider av allvarlig leversjukdom,
— omdu har besvar med benskdrhet (osteoporos) eller benbrott (se ocksé avsnitt 1 ”Kontroller
under behandling med Letrozol Accord”).

Om nagot av detta galler dig, ska du tala om det for din lakare. Din lakare kommer att ta hansyn till
detta under din behandling med Letrozol Accord.

Barn och ungdomar (under 18 ar)
Barn och ungdomar ska inte anvénda detta lakemedel.

Aldre persorer (65 areller aldre)
Personer 65 ar eller aldre kan anvanda detta lakemedel i samma doser som Gvriga vuxna.

Andra lakemedel och Letrozol Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel, aven receptfria sadana.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

- Duska endast ta Letrozol Accord nar du har genomgatt menopaus (dvs inte langre har mens).
Emellertid ska din lakare prata med dig om anvandning av en effektiv preventivmetod
eftersom du fortfarande kan bli gravid under behandling med Letrozol Accord.

- Dufarinte ta Letrozol Accord om du &r gravid eller ammar eftersom det kan skada ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner
Om du kanner trétthet, yrsel eller sémnighet eller du mar allmant daligt, skall du inte kora bil eller
anvanda verktyg eller maskiner innan du mar bra igen.

Letrozol Accord innehaller laktos
Letrozol Accord innehaller laktos (mjolksocker). Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din
lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvénder Letrozol Accord



Taalltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Denvanliga dosen ar entablett Letrozol Accord en gang dagligen. Omdu tar Letrozol Accord samma
tid varje dag blir det lattare att komma ihag nar du ska ta tabletten.

Tabletten kan tas med eller utan mat och ska svaljas hel med ett glas vatten eller annan dryck.

Hur lange ska du anvanda Letrozol Accord

Du skall fortsatta att ta Letrozol Accord dagligen sa linge som din lakare bestammer. Det ar mojligt
att du maste anvanda Letrozol Accord flera manader eller t o m flera ar. Om du har fragor om
behandlingstiden, radfraga din likare.

Kontroller under behandling med Letrozol Accord
Du ska endast ta detta lakemedel under 6verinseende av lakare. L&karen kommer att regelbundet
kontrollera ditt tillstand for att forsékra sig om att behandlingen har ratt effekt.

Letrozol Accord kan orsaka benskorhet (osteoporos) pa grund av den minskade méangden 6strogen i
kroppen. Lakaren kan bestdmma sig for att mata din bentathet (ett satt att underséka om du har
osteoporos) fore, under och efter behandlingen.

Omdu har anvéant for stor mangd av Letrozol Accord

Om du fatt i dig for stor méngd Letrozol Accord lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet
av misstagkontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av
risken samt radgivning.

Om du har tagit for manga Letrozol Accord-tabletter, eller om nagon annan av misstag tagit dina
tabletter, kontakta genast din lakare eller sjukhuspersonal fér radgivning, och visa
tablettforpackningen for dem. Overdosering kan krava behandlingsatgarder.

Omdu har glomt att ta Letrozol Accord

- Omdet ar nara inpa nasta dos (t ex 2—3 timmar kvar till dosen), hoppa Gver den missade dosen och
fortsatt med ditt vanliga dosschema.

- I annat fall ska du ta den missade dosen ndr du upptécker det, och ta foljande tablett enligt
instruktioner.

- Ta inte dubbla doser for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Letrozol Accord

Sluta inte ta Letrozol Accord savida inte ldkaren ordinerar dig det. Se ocksa avsnittet Hur linge skall
du anvédnda Letrozol Accord” ovan.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

De flesta biverkningarna ar milda till mattliga och forsvinner vanligen inom nagra dagar eller nagra
veckor efter att behandlingen pabdrjats.

Nagra av dessa biverkningar, t ex varmevallningar, haravfall och vaginalblodning, kan orsakas av
Gstrogenbrist i din kropp.

Bli inte orolig Gver denna lista pa eventuella biverkningar. Du kanske inte drabbas av nagon av dem.

En del biverkningar kan vara allvarliga:



Séllsynta eller mindre vanliga bive rkningar (kan forekomma hos 1 till 100 av
10 000 anvandare):

Kraftloshet, forlamning eller forlust av kéanseln i nagon kroppsdel (framforallt enarm eller ett
ben), forsamrad koordinationsformaga, illamaende, talsvarigheter eller andningssvarigheter
(tecken pa hjarnpaverkan t ex stroke)

Plotslig tryckande brostsmarta (tecken pa hjartsjukdom)

Andningssvarigheter, bréstsmarta, svimning, snabb puls, blaaktig missfargning av huden eller
plotslig smarta i en arm, en fot eller ett ben (tecken pa att blodpropp kan ha bildats)

Swulinad och rodnad langs enven som ar mycket ém och eventuellt smartsam vid beréring
Hog feber, frossa eller munsar pa grund av infektioner (brist pa vita blodkroppar)

Svar, ihallande dimsyn.

Om du upplever nagot av dessa symtom, ska du omedelbart talaom det for din lakare.

Du ska ocksa informera lakaren omedelbart om du far nagot av féljande symtom under behandling
med Letrozol Accord:

Swulinad, framst i ansiktet och halsen (tecken pa en allergisk reaktion).

Gulfargad hud och gulfargade 6gonvitor, illamaende, minskad aptit, mork urin (tecken pa
hepatit).

Hudutslag, rod hud, blasor pa lappar, 6gon eller mun, hudfjallning, feber (tecken paen
hudsjukdom).

En del biverkningar & mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

Vérmevallningar

Forhojd kolesterolhalt (hyperkolesterolemi)
Trotthet

Okad svettning

Skelett- eller ledsmérta (artralgi)

Berétta genast for din lakare om biverkningarna upplevs som allvarliga.

En del biverkningar &r vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Hudutslag

Huvudvark

Yrsel

Allmén sjukdomskénsla

Mag-tarmbesvar sasom illamaende, krakningar, matsméaltningsbesvar, forstoppning, diarré
Okad eller minskad aptit

Muskelvark

Benskorhet (osteoporos), som i vissa fall leder till frakturer (se dven ”Kontroller under
behandling med Letrozol Accord” i avsnitt 3)

Swullnad i armar, hander, fétter, fotleder (6dem)

Depression

Vikttkning

Haravfall

Haogt blotryck (hypertoni)

Buksmarta

Torr hud

Vaginalblodning

Palpitationer, snabb hjartfrekvens

Ledstelhet (artrit)

Brostsmarta



Berétta genast for din lakare om biverkningarna upplevs som allvarliga.

Andra biverkningar & mindre vanliga.
Dessa biverkningar kan forekomma hos 1 till 10 av 1 000 patienter:

— Nervosa problem sdsom angest, nervositet, retlighet, dasighet, minnesférsamring, sémnighet,
somnloshet, domningar, stickningar eller brannande ké&nsla

— Smidrta eller brdnnande ké&nsla i hander eller handleder (karpaltunnelsyndrom)

— Forsédmring av fornimmelser, sarskilt kansel

—  Ogonproblem sésom dimsyn, irritation i dgat

— Hudproblem sasomklada (nasselutslag)

— Vaginal flytning och torrhet

— Brostsmarta

— Feber

—  Torst, smakforandringar, muntorrhet

— Torra slemhinnor

—  Viktforlust

— Urinvégsinfektion, tatare behov att urinera

— Hosta

— Forhojd halt avenzymer

— Gulfargning av huden eller 6gonen

— Hoga halter av bilirubin (en nedbrytningsprodukt av réda blodkroppar) i blodet

Biverkningar utan ndgon kand frekvens
Triggerfinger, dvs. ett tillstand da ett finger eller tummen fastnar i bojt lage.

Om nagon av dessa biverkningar ar svar, ska du tala om det for din lakare.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Letrozol Accord ska forvaras

— Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

— Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

— Inga sérskilda forvaringsanvisningar galler for detta lakemedel.

— Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

— Anvand inte skadad eller 6ppnad forpackning.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r letrozol. En filmdragerad tablett innehaller 2,5 mg letrozol.

Ovriga innehalisamnen &r:

Tablettk&rna: laktosmonohydrat, majsstérkelse, hypromellos (E464), natriumstérkelseglykolat,
mikrokristallin cellulosa (E460), vattenfri kolloidal kiseldioxid (E551), magnesiumstearat (E572).
Drageringsfilm:hypromellos (E464), titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), makrogol 400 samt talk
(E553D).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Letrozol Accord 2,5 mg tabletter ar gula, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter, omarkta pa bada
sidor. Forpackningsstorlekar: 10 tabletter, 14 tabletter, 28 tabletter, 30 tabletter, 50 tabletter, 60
tabletter, 84 tabletter, 90 tabletter, 98 tabletter, 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlanderna

Tillverkare
Accord Healthcare Limited, Sage House, 319, Pinner Road, North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Storbritannien

Wessling Hungray Limited
1047 Budapest, F6ti Ut 56.
Ungern

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Polen

Dennabipacksedel &ndrades senast 01.03.2019



