Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Letrolan 2,5 mg, kalvopéillysteinen tabletti
letrotsoli

Lue timii pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kayttimisen, silli se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

—  Siilytd tdmi pakkausseloste voit tarvita sitd myohemmin.

— Jos sinulla on kysyttdvia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama ladke
on méératty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet, kuin sinulla.

—  Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Téméa
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Letrolan on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettidva ennen kuin kéytit Letrolania
Miten Letrolania kaytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Letrolanin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN o e

1. Miti Letrolan on ja mihin sitd kiytetiin

Miti Letrolan on ja miten se vaikuttaa

Letrolan-valmisteen vaikuttava aine on letrotsoli, joka kuuluu ns. aromataasin estdjien
ladkeryhméédn. Se on hormonaalinen (endokriininen) rintasyopélaéke. Rintasyovén kasvua
stimuloivat usein estrogeenit, jotka ovat naisen sukupuolihormoneja. Letrolan pienentia
estrogeenin méérdi estdmélla estrogeenituotantoon osallistuvan entsyymin (aromataasin)
toiminnan, minka seurauksena kasvainsolujen kasvu hidastuu tai loppuu ja/tai ne eivit leviad
muualle kehoon.

Mihin Letrolania kiytetiin
Letrolania kdytettddn rintasyovan hoitoon vaihdevuodet ohittaneilla naisilla, eli kuukautisten
padttymisen jalkeen.

Letrolania kéytetéédn rintasydvén uusiutumisen ehkdisyyn. Sitd voidaan kéyttdd ensimmaéisend
ladkkeend ennen rintasydvén leikkaushoitoa, jos leikkausta ei voida tehda vélittomasti. Sita
voidaan my0s kdyttdd aloitushoitona rintasyopaleikkauksen jalkeen tai viiden vuoden
tamoksifeenihoidon jélkeen. Letrolania kéytetédén myos estdméén rintasydvén levidminen kehon
osiin sellaisilla potilailla, joilla on pitkélle edennyt rintasyopa.

Jos sinulla on kysyttdvad Letrolanin vaikutuksista tai siitd, miksi sinulle on méaratty tata 1adketta,
kéanny ladkarisi puoleen.



2. Mité sinun on tiedettivi ennen kuin kiytit Letrolania

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

Ali kiiytd Letrolania

— jos olet allerginen letrotsolille tai tablettien jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6 )
— jos sinulla on vield kuukautiset esim. et ole vield ohittanut vaihdevuosia

— jos olet raskaana

— jos imetit

Jos jokin ndistd koskee sinua, #li ota tita ldfketti, vaan keskustele asiasta lddkirin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Letrolania

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

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

- jos jokin niisti seikoista koskee sinua, kerro siita ladkéarille. Ladkéari ottaa ndm4 asiat
huomioon Letrolan-hoidon aikana.

Letrotsoli voi aiheuttaa jinnetulehduksen tai jinnevamman (ks. kohta 4). Jos jdnne on kipea tai
turvonnut, lepuuta kipeéti kohtaa ja ota yhteys ladkariin.

Lapset ja nuoret (alle 18-vuotiaat)
Tata ladketta ei pida kayttaa lasten ja nuorten hoitoon.

Likkéat henkilot (65-vuotiaat tai siti vanhemmat)
65-vuotiaat ja sitd vanhemmat henkil6t voivat kayttaa tatd ladkettd samoilla annoksilla, kuin muut
aikuiset.

Muut ladikevalmisteet ja Letrolan
Kerro ldikirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kéyttéanyt
tai saatat joutua kdyttiméaan muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkéri ei ole mdarannyt.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky

- Kaéyti Letrolania ainoastaan, kun olet ldpikdynyt vaihdevuodet. Léaékarin tulee kuitenkin
keskustella kanssasi tehokkaasta raskauden ehkdisystd, silld saatat yha tulla raskaaksi
Letrolan-hoidon aikana.

- Letrolania ei saa kiyttii raskauden eiki imetyksen aikana, silld se voi aiheuttaa haittaa
vauvalle.

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos tunnet viasymystd, huimausta, uneliaisuutta tai yleistd huonovointisuutta, dla aja autoa d1aka
kéytd koneita ennen kuin olo tuntuu taas normaalilta.



Letrolan sisiltié laktoosia ja natriumia
Letrolan sisdltda laktoosia (maitosokeria). Jos ladkéri on kertonut sinulle, etti elimistosi ei sieda
tiettyji sokereita, ota yhteys lddkériin ennen tdmén ladkevalmisteen kéayttoa.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Letrolania Kkiiytetiin

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkéri on miarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet epavarma.

Tavanomainen Letrolan annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa. Letrolan kannattaa ottaa
samaan aikaan joka péivi, jotta muistaisit sen ottamisen helpommin.

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

Kuinka kauan Letrolania kiytetiin

Jatka Letrolanin kayttod pdivittdin niin pitkdén kuin ladkérisi on mdarannyt. Ladkettd voi olla
tarpeen kiyttdd kuukausien tai jopa vuosien ajan. Jos sinulla on kysyttévaa siitd, kuinka kauan
Letrolan-hoitoa on kaytettdva, kdanny ladkarin puoleen.

Letrolan-hoidon seuranta
Tata ladketta kdytetdan vain ladkérin tarkassa valvonnassa. Ladkéri seuraa tilaasi sddnnollisesti
varmistaakseen, ettd hoito vaikuttaa oikealla tavalla.

Letrolan voi aiheuttaa luiden ohenemista tai haurastumista (osteoporoosia) elimiston
estrogeenipitoisuuden pienenemisen takia. Ladkéari voi mittauttaa luuntiheytesi (osteoporoosin
varalta) ennen hoitoa, sen aikana ja sen jélkeen.

Jos otat enemmiin Letrolania kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut enemmén Letrolan-tabletteja kuin sinun pitéisi, tai jos joku muu ottaa tabletteja
vahingossa, kysy vélittomaisti neuvoa l4édkarilté tai sairaalasta. Nayté heille lddkepakkaus. Voit
my0s ottaa yhteyttd Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977). Ladkéarinhoito voi olla tarpeen.

Jos unohdat ottaa Letrolania

- Jos on jo melkein aika ottaa seuraava annos (esim. 2-3 tunnin kuluttua), jatd unohtunut annos
viliin, ja ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

- Muussa tapauksessa ota tabletti heti kun muistat ja sen jilkeen seuraavat tabletit
tavanomaiseen tapaan.

- Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Letrolanin kiyton
Alé lopeta Letrolanin kdyttod ellei 1adkérisi kehota sinua tekemaédn niin. Ks. my0s kohta ”Kuinka
kauan Letrolania kaytetdadn” edella.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki 1ddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niiti saa.

Useimmat havaituista haittavaikutuksista ovat olleet lievid tai keskivaikeita, ja ne havidvét
yleensd muutaman pdivén tai muutaman viikon hoidon jilkeen.

Jotkut haittavaikutukset, esim. kuumat aallot, hiusten 1dht6 ja emitinvuoto voivat johtua
estrogeenin puutteesta.

Ali anna tdmin haittavaikutusluettelon huolestuttaa sinua. Sinulle ei vilttimitti kehity mitiin
niisté.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia:

Harvinaiset tai melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd 1-100 henkil6lla

10.000:sta)

- heikotus, halvaus tai tunnon hdvidminen mistd tahansa kehonosista (erityisesti késista tai
jaloista), koordinaatiokyvyn heikkeneminen, pahoinvointi, puhe- tai hengitysvaikeudet
(aivovaurion, esim. aivohalvauksen oire)

- dkillinen puristava rintakipu (sydidnvaivojen oire)

- hengitysvaikeudet, rintakipu, pyortyminen, syddmen tihedlyontisyys, sinertdva iho tai
dkillinen kisi-, sddri- tai jalkakipu (veritulpan merkkeja)

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

- korkea kuume, vilunvéreet, infektion aiheuttamat suuhaavat (valkoisten verisolujen puutos)

- vaikea pitkittyvd ndon hdmartyminen

Jos sinulle kehittyy jokin niisti, ota heti yhteys laikériin.

Ota heti yhteys ladkédriin myos, jos sinulle kehittyy jokin seuraavista oireista Letrolan-hoidon

aikana:

- turvotus ldhinna kasvojen ja nielun alueella (allergisen reaktion merkkej)

- ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus, pahoinvointi, ruokahaluttomuus, virtsan tummuus
(maksatulehduksen merkkeji)

- ihottuma, ihon punoitus, huulten, silmien ja suun limakalvojen rakkulamuodostus, ihon
kesiminen, kuume (ihosairauden merkkeja)

Hyvin yleisii (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkil6l1d 10:sté.)
- kuumat aallot

- koholla olevat kolesteroliarvot

- vasymys

- lisdéntynyt hikoilu

- luu- tai nivelkivut (artralgia)

- kuumat aallot

Jos jokin ndistd haittavaikutuksista on vaikea, kerro siitéd ladkarille.

Yleisié (saattaa esiintyé enintdén 1henkillla 10:sté.)
- ihottuma

- paidnsarky

- huimaus

- yleinen huonovointisuus



- ruoansulatuskanavan vaivat kuten pahoinvointi, oksentelu, ruoansulatushiiriét, ummetus,
ripuli

- ruokahalun voimistuminen tai ruokahaluttomuus

- lihaskipu

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

- késivarsien, késien, jalkaterien ja nilkkojen turvotus

- masennus

- painonnousu

- hiustenldhto

- kohonnut verenpaine

- vatsakipu

- ihon kuivuus

- verenvuoto emittimesti

- sydamentykytys, nopea syddmensyke

- nivelten jaykkyys (niveltulehdus)

- rintakipu

Jos jokin ndistd haittavaikutuksista on vaikea, kerro siitéd lddkérille.

Melko harvinaisia (saattaa esiintyd enintddn 1 henkil6lla 100:sta.)

- hermoston hiiridt kuten ahdistuneisuus, hermostuneisuus, artyneisyys, raukeus, muistihdiriot,
uneliaisuus, unettomuus

- aistihdiriot, erityisesti tuntohairiot

- silmévaivat kuten nd6n hdmértyminen, silmien arsytys

- iho-ongelmat kuten kutina (nokkosihottuma)

- eritevuoto emittimesti tai eméttimen kuivuus

- rintojen kipu

- kuume

- jano, makuhdiriét, suun kuivuus

- limakalvojen kuivuus

- painon lasku

- virtsatietulehdus, tihentynyt virtsaamistarve

- yski

- entsyymiarvojen kohoaminen

- ihon ja silmien keltaisuus

- korkeat bilirubiinipitoisuudet (punasolujen hajoamistuote)

- jannetulehdus eli tendiniitti (janteet ovat sidekudoksia, jotka liittédvit lihakset luihin)

Jos jokin ndistd haittavaikutuksista on vaikea, kerro siité ladkarille.

Harvinainen (saattaa esiintyd enintdéan 1 henkil6lld 1 000:sta)
- jénnerepedmad (jdnteet ovat sidekudoksia, jotka liittévét lihakset luihin)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Letrolanin séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.
Tama valmiste ei vaadi erityisia sédilytysolosuhteita.

Ali kiiytd Letrolania pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin EXP jilkeen.
Ensimmadiset kaksi numeroa kertovat kuukauden ja viimeiset nelja numeroa vuoden. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eikéd havittid talousjatteiden mukana. Kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Letrolan sisaltiaa

- Vaikuttava aine on letrotsoli. Yksi kalvopaillysteinen tabletti siséltdd 2,5 mg letrotsolia.

- Muut tabletin aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa (E460),
esigelatinoitu maissitarkkelys, natriumtarkkelysglykolaatti, magnesiumstearaatti (E572) ja
kolloidinen piidioksidi (E551).

- Tabletin paillysteen aineet ovat makrogoli, talkki (E553b), hypromelloosi (E464),
titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kalvopaillysteiset Letrolan tabletit ovat keltaisia ja pyoreité ja niissi on toisella puolella merkinta
L900 ja toisella 2.5.

Pakkauksessa on 10, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 98 tai 100 tablettia ldpipainolevyissi. Kaikkia
pakkauskokoja ei véltdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Avansor Pharma Oy
Tekniikantie 14

02150 Espoo

Valmistaja

Synthon BV tai Synthon Hispania

Microweg 22 Castello, 1

6545 CM Nijmegen Poligono Industrial Las Salinas

Hollanti 08830 Sant Boi de Llobregat
Espanja

tai

Rottendorf Pharma GmbH

Ostenfelder Strasse 51-61
59320 Enningerloh
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Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Letrolan 2,5 mg, filmdragerad tablett
letrozol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvinda detta likemedel. Den

innehaller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féjande:
. Vad Letrolan ar och vad det anvinds for

. Vad du behover veta innan du anvinder Letrolan

. Hur du anvénder Letrolan

. Eventuella biverkningar

. Hur Letrolan ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN N B W=

1. Vad Letrolan ir och vad det anvands for

Vad Letrolan ir och hur det verkar

Letrolan innehaller en aktiv substans som heter letrozol. Det tillhor en grupp av ldkemedel som
kallas aromatashdmmare. Det anvénds vid hormonell (eller endokrin) brostcancerbehandling.
Tillvéxt av brostcancer stimuleras ofta av dstrogener vilka ar kvinnliga konshormoner. Letrolan
minskar dstrogenméngden i kroppen genom att blockera ett enzym (aromatas) vilket deltar i
ostrogenproduktionen och kan darfor stoppa tillvixten hos brosttumorer som behdver dstrogen
for att vixa. Detta leder till att cancercellernas tillvéxt och/eller spridning till andra delar av
kroppen sker ldngsammare eller avstannar helt.

Vad Letrolan anviinds for
Letrolan anvénds for att behandla brostcancer hos kvinnor som har genomgétt menopausen, dvs.
inte ldngre har mens.

Det anvinds for att hindra terfall av cancer. Det kan anvéndas som forsta behandling fore en
brdstoperation nir omedelbar operation inte &r ldmplig, eller som forsta behandling efter
brostoperation eller efter fem ars behandling med tamoxifen. Letrolan anvédnds ocksé for att
forhindra spridning av brostcancer till andra stillen i kroppen hos patienter som har framskriden
brostcancer.

Fraga din ldakare om du undrar hur Letrolan verkar eller varfor du fatt det ordinerat.



2. Vad du bor veta innan du anvinder Letrolan

Folj noggrant lékarens instruktioner. De kan avvika frén de allménna instruktionerna i denna
bipacksedel.

Anvind inte Letrolan:

- omdu ir allergisk mot letrozol eller nigot av de évriga innehéllsimnena i detta l&kemedel
(anges 1 avsnitt 6 ).

- om du fortfarande har menstruationer dvs. om du énnu inte passerat dvergangsaldern

- om du ar gravid

- om du ammar

Om nagot av detta giller dig, ta inte detta likemedel och prata med din ldkare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Letrolan

- om du har en allvarlig njursjukdom

- om du har en allvarlig leversjukdom

- om du har eller har haft benskorhet eller frakturer (se &ven ”Uppfoljning under behandling
med Letrolan i avsnitt 3)

Om nagot av detta giller dig, ska du tala om det for din liikare. Din likare kommer att ta hinsyn

till detta under din behandling med Letrolan.

Letrozol kan orsaka inflammation i senor eller senskada (se avsnitt 4). Vid alla tecken pa
sensmiirta eller svullnad — vila det smartsamma omradet och kontakta ldakare.

Barn och ungdomar (under 18 ar)
Barn och ungdomar ska inte anvinda detta likemedel.

Aldre personer (65-ar eller ildre)
Personer 65-ar eller dldre kan anvinda detta ldkemedel i samma doser som dvriga vuxna.

Andra liikemedel och Letrolan
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Graviditet, amning och fertilitet

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

- Du far inte ta Letrolan om du ir gravid eller ammar eftersom det kan skada ditt barn.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar at skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakmedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Om du kénner trotthet, yrsel eller somnighet eller du mar allmént déligt, ska du inte kora bil eller
anvénda verktyg eller maskiner innan du mar bra igen.

Letrolan innehaller laktos och natrium
Letrolan innehéller laktos (mjdlksocker). Om din ldkare har berittat for dig att du inte til vissa
sockerarter, kontakta din ldkare innan du anvéinder detta likemedel.



Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Letrolan

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Den vanliga dosen dr en tablett en gang per dag. Om du tar Letrolan vid samma tid varje dag blir
det lattare att komma ih&g nir du ska ta tabletten.

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

Hur linge du ska ta Letrolan

Fortsitt att ta Letrolan varje dag sa lange som din ldkare ordinerar det. Du kan behdva ta det i
manader eller till och med &r. Prata med din ldkare om du undrar hur ldnge du ska fortsétta att ta
Letrolan.

Kontroller under behandling med Letrolan
Du ska endast ta detta likemedel under 6verinseende av ldkare. Lakaren kommer att regelbundet
kontrollera ditt tillstdnd for att forsékra sig om att behandlingen har rétt effekt.

Letrolan kan orsaka benskorhet (osteoporos) pd grund av den minskade méngden Ostrogen i
kroppen. Léikaren kan bestimma sig for att mita din bentéthet (ett sitt att undersdka om du har
osteoporos) fore, under och efter behandlingen.

Om du anviint for stor mingd av Letrolan

Om du har tagit for ménga Letrolan tabletter, eller om nidgon annan av misstag tar dina tabletter,
kontakta likare eller sjukhuspersonal och visa forpackningen med tabletterna for dem. Aven
Giftinformationscentralen kan kontaktas (tel 09-471 977). Overdosering kan kriva
behandlingsatgirder.

Om du har glomt att ta Letroalan

- Om det &r ndra inpa nésta dos (tex. 2 eller 3 timmar kvar till dosen), hoppa dver den dos du
glomde och ta nésta dos nér det dr dags att gora det.

- I annat fall ska du ta dosen sa snart du kommer ihag det och sedan ta nista tablett vid samma
tidpunkt som vanligt.

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

Om du slutar anvinda Letrolan

Sluta inte att ta din medicin ifall din ldkare inte uppmanar dig att sluta. Se dven avsnittet "Hur
lange du ska ta Letrolan” ovan.

Om Du har ytterligare fradgor om detta likemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéindare behdver inte
fa dem.



Manga av de biverkningar som har observerats har varit milda till méttliga och de forsvinner
vanligen inom négra dagar eller efter nagra veckor efter att behandlingen pabdérjats.

Négra biverkningar tex. virmevallning, hiravfall och vaginalblddning kan orsakas av
Ostrogenbrist 1 din kropp.

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

En del biverkningar kan vara allvarliga:
Sillsynta eller mindre vanliga biverkningar (kan paverka mellan 1 till 100 av 10.000
personer)

kaftloshet, forlamning eller forlust av kidnseln i ndgon kroppsdel (framfor allt i en arm eller ett
ben), forsdmrad koordinationsforméga, illamaende, talsvarigheter eller andningssvarigheter
(tecken pa hjarnpaverkan tex. stroke)

plotsligt tryckande brostsmaérta (tecken pa hjartsjukdom)

andningssvarigheter, brostsmarta, svimning, snabb puls, bldaktig missfargning av huden eller
plotslig smirta i en arm, en fot eller ett ben (tecken pé att blodpropp kan ha bildats)

svullnad och rodnad ldngs en ven som é&r ytterst kinslig och mojligen 6m vid beroring

hog feber, frossa eller munsar orsakade av infektioner (minskat antal vita blodkroppar)
kvarstdende allvarlig dimsyn

Om du upplever nagot av dessa symtom ska du omedelbart tala om det for din likare.

Du ska ocksa informera ldkaren omedelbart om du far ndgot av féljande symtom under
behandling med Letrolan:

svullnad, frimst i ansiktet och halsen (tecken pé en allergisk reaktion)

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

hudutslag, rod hud, blésor pa lappar, 6gon eller mun, hudfjillning, feber (tecken pa en
hudsjukdom)

Mycket vanliga (kan paverka fler &n 1 av 10 personer)

blodvallningar

forhojd kolesterolhalt (hyperkolesterolemi)
trotthet

okad svettning

virk i skelett och leder

Beritta genast for din likare om biverkningarna upplevs som allvarliga.

Vanliga (kan paverkaupp till 1 av 10 personer)

hudutslag

huvudvirk

yrsel

allmén sjukdomskénsla

magtarmrubbningar s som illamaende, krikning, matsmaltningsbesvir, forstoppning, diarré
okad eller minskad aptit

muskelvérk

benskdrhet (osteoporos) som i vissa fall kan leda till frakturer (se dven ”Uppf6ljning under
behandling med Letrolan” i avsnitt 3)

svullnad i armar, hinder, fotter, fotleder (6dem)

depression

viktokning



- haravfall

- hogt blodtryck (hypertoni)

- buksmarta

- torr hud

- vaginalblodning

- palpitationer, snabb hjartfrekvens

- ledstelhet (artrit)

- brostsmirta

Om nagon av dessa biverkningar &r svér, ska du tala om det for din lakare.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)

- nervosa tillstdnd som oro, dngslan, irritabilitet, dasighet, minnesproblem, sémnighet,
somnsvarigheter

- nedsatt kénsel, sérskilt kdnslighet for berdring

- Ogonbesvir, sasom dimsyn, dgonirritation

- hudrubbningar, sdsom kléda (urtikaria)

- vaginal flytning eller torrhet

- brostsmairta

- feber

- torst, smakrubbningar, muntorrhet

- torra slemhinnor

- viktminskning

- urinvégsinfektion, 6kad blastomningsfrekvens

- hosta

- forhojd halt av enzymer

- gulfargning av huden eller 6gonen

- hdga halter av bilirubin i blodet (en nedbrytningsprodukt av roda blodkroppar)

- inflammation i en sena eller tendinit (bindvav som forbinder muskler med skelett

Beritta genast for din ldkare om biverkningarna upplevs som allvarliga.

Sillsynta (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer)
- bristning av en sena (bindvév som forbinder muskler med skelettet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Letrolan ska forvaras

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.



Anvind inte Letrolan efter utgangsdatumet, som anges pa forpackningen efter EXP. De forsta tva
siffrorna star for ménad och de sista fyra siffrorna for &r. Utgédngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
g6r med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad innehéller Letrolan

- Den aktiva substansen &r letrozol. En filmdragerad tablett innehaller 2,5 mg letrozol.

- De 6vriga innehallsdmnena i tabletterna &ér laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460),
pregelatiniserad majsstirkelse, natriumstirkelseglykolat, magnesiumstearat (E551), kolloidal
kiseldioxid (E551).

- Filmdrageringen innehaller makrogol, talk (E553b), hypromellos (E464), titandioxid (E171),
gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utsende och forpackningsstorlekar
Filmdragerade Letrolan tabletter dr gula och runda, méarkta med L900 pa ena sedan och 2.5 pa den
andra.

Forpackningen innehéller 10, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 98 eller 100 tabletter i blistrar. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av forsiljningstillstind
Avansor Pharma Oy
Teknikvden 14

02150 Esbo

Tillverkare

Synthon BV eller Synthon Hispania

Microweg 22 Castello, 1

6545 CM Nijmegen Poligono Industrial Las Salinas

Holland 08830 Sant Boi de Llobregat
Spanien

eller

Rottendorf Pharma GmbH

Ostenfelder Strasse 51-61

59320 Enningerloh

Tyskland

Denna bipacksedel dindrades senast
23.02.2021



