Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Femar 2,5 mg tabletti, kalvopaallysteinen
letrotsoli

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1dédkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle térkeitétietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékérin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Taméa koskee myos sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Femar on ja mihin sitd kaytetaan

2. Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Femar-valmistetta
3. Miten Femar-valmistetta kdytetd&n

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Femar-valmisteen séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitd Femar on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd Femar on ja miten se vaikuttaa

Femar-valmisteen vaikuttava aine on letrotsoli, joka kuuluu ns. aromataasin estajien ladkeryhméan. Se
on hormonaalinen (endokriininen) rintasyopélaéke. Estrogeenit eli naissukupuolihormonit kiihdyttavat
usein rintasyovén kasvua. Femar pienentdd elimiston estrogeenipitoisuutta estaméalld erédén
estrogeenituotantoon osallistuvan entsyymin (aromataasin) toimintaa, jolloin estrogeeneista riippuvan
rintasyévan kasvu saattaa estyd. Talloin syépasolujen kasvu ja/tai syévan leviaminen muualle
elimist6on hidastuu tai pyséhtyy.

Mihin Femar-valmistetta kayte tdén
Femar-valmistetta kaytetaan rintasyovéan hoitoon vaihdevuodet ohittaneilla naisilla, eli kuukautisten
paattymisen jalkeen.

Femar-valmistetta kaytetdén rintasydvan uusiutumisen ehkaisyyn. Sit4 voidaan kayttdd ensimmaisena
ladkkeend ennen rintasyovan leikkaushoitoa, jos leikkausta ei voida tehda valittomasti. Sitd voidaan
my0s kayttad leikkaushoidon jélkeen ensimmaisend ladkkeend tai viiden vuoden tamoksifeenihoidon
jalkeen. Femar-valmistetta kéytetddn myods estamaan rintasyovén levidminen muualle elimistoon
potilailla, joilla on pitkdlle edennyt rintasyopa.

Jos sinulla on kysyttavad Femar-valmisteen vaikutuksista tai siitd, miksi sinulle on mééaréatty tata
ladkettd, kaanny laakarisi puoleen.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Fe mar-valmistetta

Noudata kaikkia laakarin antamia ohjeita huolellisesti. Ne saattavat poiketa tdssa pakkausselosteessa
kerrotuista yleisohjeista.

Ala kayta Femar-valmistetta

- jos olet allerginen letrotsolille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on vield kuukautiset eli et ole ohittanut vielda vaihdevuosia.

— jos olet raskaana.



- jos imetat.
Jos jokin ndistd koskee sinua, ala ota tata ladkettd, vaan keskustele asiasta ladkarin kanssa.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Femar-valmistetta.

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus.

- jos sinulla on vaikea maksasairaus.

- jos sinulla on aiemmin ollut osteoporoosi tai luunmurtumia (ks. my6s Femar-hoidon seuranta
kohdassa 3).

Jos jokin ndistd seikoista koskee sinua, kerro siité ladkarille. L&&kari ottaa ndma asiat huomioon

Femar-hoidon aikana.

Lapset januoret (alle 18-vuotiaat)
Tata laaketta ei pida kéyttaa lasten ja nuorten hoitoon.

lakkaat potilaat (vahintéén 65-vuotiaat)
Véhintd&n 65-vuotiaat potilaat voivat kayttaa tata ladkettd samoilla annoksilla kuin muutkin aikuiset.

Muut ladkevalmisteet ja Femar
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita laakari ei ole maarénnyt.

Raskaus, imetys ja he de Imallisyys

- Kéyta Femar-hoitoa ainoastaan, kun olet lapikdynyt vaihdevuodet. Laakarin tulee kuitenkin
keskustella kanssasi tehokkaasta raskauden ehkaisysté, silli saatat yhé tulla raskaaksi Femar-
hoidon aikana.

- Femar-valmistetta ei saa kayttéda raskauden eikd imetyksen aikana, silld se voi aiheuttaa haittaa
vauvalle.

Ajaminen ja koneiden kaytto:
Jos sinua huimaa tai vasyttaa tai sinulla on uneliaisuutta tai yleistd huonovointisuutta, &ala aja autoa
alaka kéyté tyokaluja tai koneita ennen kuin vointisi on normaali.

Femar sisaltaa laktoosia
Femar sisaltad laktoosia (maitosokeri). Jos la&kéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkarin kanssa ennen tamén ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Femar-valmistetta kaytetaan

Ota tat4 la&ketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos on yksi Femar-tabletti kerran vuorokaudessa. Femar kannattaa ottaa samaan
aikaan joka péiva, jotta muistaisit sen ottamisen helpommin.

Tabletti voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman, ja se niellddn kokonaisena vesilasillisen tai jonkin muun
juoman Kera.

Kuinka kauan Femar-valmistetta kaytetaan

Jatka Femar-valmisteen kayttoa péivittain niin pitkdan kuin laakarisi on maarannyt. Laaketté voi olla
tarpeen kéyttadd kuukausien tai jopa vuosien ajan. Jos sinulla on kysyttévaa siitd, kuinka kauan Femar-
hoitoa on kéytettava, kddanny ladkarin puoleen.

Femar-hoidon seuranta
Tata ladkettd kaytetddn vain laékarin tarkassa valvonnassa. Laéakari seuraa tilaasi saannollisesti
varmistaakseen, etta hoito vaikuttaa oikealla tavalla.



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

Jos otat enemmaéan Femar-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut enemmén Femar-valmistetta kuin sinun pitdisi tai jos joku muu ottaa tabletteja
vahingossa, kysy valittdmésti neuvoa laakarilta tai sairaalasta. Nayta heille ladkepakkaus. Voit myds
ottaa yhteyttd Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa). Laakarinhoito
voi olla tarpeen.

Jos unohdat ottaa Fe mar-valmistetta

- Jos on jo melkein aika ottaa seuraava annos (esim. 2—3 tunnin kuluttua), jat& unohtunut annos
valiin, ja ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

— Muussa tapauksessa ota tabletti heti kun muistat ja sen jalkeen seuraavat tabletit tavanomaiseen
tapaan.

- Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Femar-valmisteen kayton
Ala lopeta Femar-valmisteen kaytt6d, ellei ladkarisi kehota sinua tekeméén niin. Ks. my6s kohtaa
”Kuinka kauan Femar-valmistetta kdytetdan” edelld.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Useimmat haittavaikutukset ovat lievia tai keskivaikeita, ja haviavét yleensd muutaman hoitopéivan
tai -viikon kuluttua.

Jotkin naista haittavaikutuksista, kuten kuumat aallot, hiustenlahto tai verenvuoto emattimesta voivat
johtua elimistén estrogeenipuutteesta.

Ala anna taméan haittavaikutusluettelon huolestuttaa sinua. Sinulle ei vélttimatta kehity mitadn niista.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia:

Melko harvinaiset (enintddn 1 kayttajalla 100:sta):

Heikotus, halvaus tai tunnon haviaminen mista tahansa kehonosista (erityisesti késista tai

jaloista), koordinaatiokyvyn heikkeneminen, pahoinvointi, puhe- tai hengitysvaikeus

(aivovaurion, esim. aivohalvauksen merkkeja).

- Akillinen, puristava rintakipu (sydanvaivojen oire).

- Laskimon alueen turvotus, punoitus, voimakas aristus ja mahdollisesti kosketusarkuus.

- Korkea kuume, vilunvaristykset tai infektiosta johtuvat suun haavaumat (valkosolujen véhyyden
merkkeja).
Vaikea, pitkittynyt ndon hdmartyminen.

Harvmalset (enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta)

- Hengitysvaikeus, rintakipu, pyortyminen, sydamen tihedlyontisyys, sinertava iho tai &killinen
kési-, saari- tai jalkakipu (veritulpan merkkeja).

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

Ota heti yhteys la&kériin myos, jos sinulle kehittyy jokin seuraavista oireista Femar-hoidon aikana:

- Turvotus lahinnd kasvojen ja nielun alueella (allergisen reaktion merkkejd).

- Ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus, pahoinvointi, ruokahaluttomuus, virtsan tummuus
(maksatulehduksen merkkeja).



Ihottuma, ihon punoitus, huulten, silmien ja suun limakalvojen rakkulamuodostus, ihon
kesiminen, kuume (ihosairauden merkkejd).

Jotkin haittavaikutukset ovat hyvin yleisia (esiintyy yli 1 kayttajalla 10:sté):

Kuumat aallot

Koholla olevat kolesteroliarvot
Vasymys

Lis&antynyt hikoilu

Luu- ja nivelkipu.

Jos jokin ndista haittavaikutuksista on vaikea, kerro siitd laakarille.

Jotkin haittavaikutukset ovat yleisia (esiintyy enintdan 1 kayttajalla 10:std):

Ihottuma

P&énsarky

Huimaus

Yleinen huonovointisuus

Ruoansulatuskanavan vaivat kuten pahoinvointi, oksentelu, ruoansulatushéiriét, ummetus, ripuli
Ruokahalun voimistuminen tai ruokahaluttomuus

Lihaskipu

Luiden oheneminen tai haurastuminen (osteoporoosi), joka voi joissakin tapauksissa johtaa
luunmurtumiin  (ks. myds Femar-hoidon seuranta” kohdassa 3)

Késivarsien, kasien, jalkaterien ja nilkkojen turvotus

Masennus

Painonnousu

Hiustenlahto

Kohonnut verenpaine

Vatsakipu

Ihon kuivuus

Verenvuoto emattimesta

Sydamentykytys, nopea sydamensyke

Nivelten jaykkyys (niveltulehdus)

Rintakipu

Jos jokin ndistd haittavaikutuksista on vaikea, kerrosiitd ladkérille.

Muut haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (esiintyy enintddn 1 kayttajalla 100:sta):

Hermoston héiriét kuten ahdistuneisuus, hermostuneisuus, artyneisyys, raukeus, muistihdiriot,
uneliaisuus, unettomuus

Kdsissé tai ranteissa tuntuva Kipu tai polttelu (rannekanavaoireyhtyma)
Aistihdiriot, erityisesti tuntoh&iriot

Silmavaivat kuten ndén hamartyminen, silmien arsytys
Iho-ongelmat kuten kutina (nokkosihottuma)

Eritevuoto emattimesté tai eméttimen kuivuus

Rintojen kipu

Kuume

Jano, makuhdiriét, suun kuivuus

Limakalvojen kuivuus

Painon lasku

Virtsatietulehdus, tihentynyt virtsaamistarve

Yské

Entsyymiarvojen kohoaminen

Ihon ja silmien keltaisuus

Korkeat bilirubiinipitoisuudet (punasolujen hajoamistuote)

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)



Napsusormisuus, eli tila, jossa sormesi tai peukalosi lukkiutuu koukkuasentoon.

Jos jokin naista haittavaikutuksista on vaikea, kerro siitad laakarille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ld&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&ma koskee myo6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Femar-valmisteen sailyttdéminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran jilkeen (EXP). Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilyta alle 30 °C.

Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Ala kayta valmistetta, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Ndain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Femar siséltda

— Vaikuttava aine on letrotsoli. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltad 2,5 mg letrotsolia.

— Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, maissitarkkelys,
natriumtarkkelysglykolaatti, magnesiumstearaatti ja vedeton kolloidinen piidioksidi. Tabletin
padllysteen aineet ovat hypromelloosi, talkki, makrogoli 8000, titaanidioksidi (E 171), keltainen
rautaoksidi (E 172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

— Femar-tabletit ovat kalvopaallysteisid. Kalvopaallysteiset tabletit ovat tummankeltaisia ja pyoreitd,
ja niissé on toisella puolella merkinta FV ja toisella CG.

— Pakkauksessa on 10, 14, 28, 30 tai 100 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole
Myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Suomessa: Novartis Finland Oy, Metsdnneidonkuja 10, FI-02130 Espoo

Talla ladke valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Jasenvaltio Kauppanimi
Tanska, Suomi, Islanti, Norja ja Ruotsi Femar
Itavalta, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kypros, Femara

Tsekki, Viro, Ranska, Saksa, Kreikka, Unkari,
Irlanti, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta,
Portugali, Romania, Slovakia, Slovenia, Espanja,




| Alankomaat ja Iso-Britannia

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 4.2.2019



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Femar 2,5 mg filmdragerade tabletter
letrozol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa om den.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande:
Vad Femar ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du tar Femar

Hur du anvander Femar

Eventuella biverkningar

Forvaring av Femar

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sk~ wWwNE

1. Vad Femar ar och vad det anvénds for

Vad Femar ar och hur det verkar

Femar innehéller en aktiv substans som heter letrozol. Det tillhndr en grupp av likemedel som kallas
aromatashammare. Det ar en hormonell (eller ’endokrin’) behandling mot bréstcancer. Brosttumorers
tilivéxt stimuleras ofta av det kvinnliga kénshormonet Gstrogen. Femar minskar mangden 6strogen
genom att blockera ett enzym (”aromatas’) som deltar i produktionen av 6strogen och kan darfor
stoppa tillvaxten hos brosttumdrer som behdver dstrogen for att vaxa. Darmed bromsas eller stoppas
tillvaxt hos tumdrceller och deras spridning till andra delar av kroppen.

Vad Femar anvands for
Femar 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 fore en
brostoperation ndr omedelbar operation inte ar lamplig, eller som férsta behandling efter en
brostoperation eller efter fem ars behandling med tamoxifen. Femar anvands ocksa for att hindra
brosttumorer fran att sprida sig till andra delar av kroppen hos patienter med framskriden bréstcancer.

Fraga din lakare om du undrar hur Femar verkar eller varfor du fatt det ordinerat.

2. Vad du behover vetainnan du tar Femar

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

Ta inte Femar

- om du &r allergisk mot letrozol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du fortfarande har mens, d.v.s. om du dnnu inte har genomgatt menopausen

- om du &r gravid

- om du ammar.

Om nagot av detta géller dig, ta inte detta lakemedel och prata med din lakare.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Femar

— omdu haren allvarlig njursjukdom

— omdu haren allvarlig leversjukdom

— omdu har eller har haft benskorhet eller frakturer (se d&ven ”Kontroller under behandling med
Femar” avsnitt 3).

Om nagot av detta galler dig, ska du tala om det for din lakare. Din ldkare kommer att ta hansyn till

detta under din behandling med Femar.

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

Aldre persorer (fran 65 ar)
Manniskor som ar 65 ar eller aldre kan anvanda detta lakemedel vid samma dos som andra vuxna.

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

Graviditet, amning och fertilitet

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

- Du farinte ta Femar om du &r gravid eller ammar eftersom det kan skada ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du kéanner dig yr, trétt, dasig eller allmant dalig, ska du inte kora bil eller anvanda verktyg eller
maskiner forran du kdnner dig som vanligt igen.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kréaver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Femar innehaller laktos
Femar innehéller laktos (mjélksocker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lékare
innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Femar

Taalltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Denvanliga dosen &r en tablett en gang dagligen. Om du tar Femar vid samma tid varje dag blir det
lattare att komma ihdg ndr du ska ta tabletten.

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

Hur lange du skata Femar
Fortsatt att ta Femar varje dag sa lange som din lakare ordinerar det. Du kan behova ta det i manader
eller till och med ar. Prata med din lakare om du undrar hur lange du ska fortsétta att ta Femar.

Kontroller under be handling med Femar
Du ska endast ta detta lakemedel under 6verinseende av lakare. L&karen kommer att regelbundet
kontrollera ditt tillstand for att forsakra sig om att behandlingen har ratt effekt.



Femar 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 undersoka om du har osteoporos) fore,
under och efter behandlingen.

Omdu har tagit for stor méangd av Femar

Om du har tagit for manga Femartabletter, eller om ndgon annan av misstag tar dina tabletter, ska du
omedelbart kontakta lakare eller sjukhuspersonal och visa forpackningen med tabletterna for dem.
Aven Giftinformationscentralen kan kontaktas (tel 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland). Overdosering
kan krava behandlingsatgarder.

Omdu glémmer att ta Femar

- Om det ar nara inpa nasta dos (t. ex. 2 eller 3 timmar kvar till dosen), hoppa 6ver den dos du
glomde och ta ndsta dos nar det &r dags att gora det.

— I annat fall ska du ta dosen sa snart du kommer ihdg det och sedan ta nésta tablett vid samma
tidpunkt som vanligt.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for den glomda tabletten.

Omdu slutar att ta Femar
Sluta inte ta Femar savida inte lakaren ordinerar dig det. Se dven avsnittet ”Hur linge du ska ta Femar”
ovan.

4. Eventuella bive rkningar

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

De flesta av biverkningarna &r milda till mattliga och forsvinner i allmanhet efter nagra fa dagars il
nagra fa veckors behandling.

Vissa av dessa biverkningar, som blodvallningar, haravfall och vaginalblodning kan bero pa
Gstrogenbrist i kroppen.

Lat inte denna lista med biverkningar gora dig orolig. Du kanske inte far nagon av dem.

Vissabiverkningar kan vara allvarliga:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

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

- Plotslig tryckande bréstsmarta (tecken pa hjartsjukdom)

- Swullnad och rodnad langs en ven som ar mycket ém och eventuellt smartsam vid berdring

- Haog feber, frossa eller munsar pa grund av infektioner (brist pa vita blodkroppar)

- Svar, ihallande dimsyn.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av1 000 personer):

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

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

Du ska ocksa informera ldkaren omedelbart om du far nagot av foljande symtom under behandling

med Femar:

- Swvullnad, 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, hudfjalining, feber (tecken pa en
hudsjukdom).

Nagra biverkningar ar mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

Blodvallningar

Forhojd kolesterolhalt (hyperkolesterolemi)
Troétthet

Okad svettning

Vark i skelett och leder (artralgi).

Beratta genast for din ldkare om biverkningarna upplevs som allvarliga.

En del biverkningar &ar vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

Hudutslag

Huvudvark

Yrsel

Allmén sjukdomskansla

Magtarmrubbningar sa som illamaende, krakning, matsméaltningsbesvar, forstoppning, diarré
Okad eller minskad aptit

Muskelvark

Benskorhet (osteoporos) som i vissa fall kan leda till frakturer (se d&ven ”Uppfoljning under
behandling med Femar” i avsnitt 3)

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

Depression

Viktokning

Haravfall

Haégt blodtryck (hypertoni)

Buksmérta

Torr hud

Vaginalblodning

Palpitationer, snabb hjartfrekvens

Ledstelhet (artrit)

Brostsmarta

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

Andra biverkningar & mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

Nervosa tillstand som oro, angslan, irritabilitet, dasighet, minnesproblem, sémnighet,
somnsvarigheter

Smartor eller en brénnande kédnsla i hander eller handleder (karpaltunnelsyndrom)
Nedsatt kansel, sarskilt kanslighet for beroring

Ogonbesvar, sasom dimsyn, Ggonirritation

Hudrubbningar, sasom klada (urtikaria)

Vaginal flytning eller torrhet

Smérta i brosten

Feber

Torst, smakrubbningar, muntorrhet

Torra slemhinnor

Viktminskning

Urinvégsinfektion, okad blastomningsfrekvens

Hosta

Forhojd halt av enzymer

Gulfargning av huden eller 6gonen

Hdéga halter av bilirubin i blodet (en nedbrytningsprodukt av réda blodkroppar)

Biverkningar utan nagon kand frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgangliga data)
Triggerfinger, d.v.s. ett tillstand dér nagot finger eller tummen laser sig i bojd position.



Beratta genast for din ldkare om biverkningarna upplevs som allvarliga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte nd&mns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Forvaring av Femar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Anvénd inte skadad eller 6ppnad forpackning.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar letrozol. En filmdragerad tablett innehéller 2,5 mg letrozol.

- Ovriga innehallsémnen i tabletten &r vattenfri kolloidal kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa,
laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstarkelse och natriumstarkelseglykolat.

- Filmdrageringen innehaller hypromellos, makrogol 8000, talk, titandioxid (E 171), jarnoxid gul
(E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

— Femar tillhandhalls som filmdragerade tabletter. De filmdragerade tabletterna ar morkgula och
runda, markta med FV pa ena sidan och CG pa den andra.

— Forpackningsstorlekar: 10, 14, 28, 30 och 100 tabletter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare
Finland: Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, FI-02130 Esbo.

Detta lake medel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen

Namn pa medlemsstat Lakemedlets namn

Danmark, Finland, Island, Norge och Sverige Femar

Belgien, Bulgarien, Cypern, Estland, Frankrike, Grekland, Femara
Irland, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, Nederlanderna, Portugal, Ruménien, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Tjeckien, Tyskland, Storbritanien,
Ungern och Osterrike




Dennabipacksedel andrades senast 4.2.2019



