Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Letrozol Stada 2,5 mg kalvopéillys teiset table tit
letrotsoli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liifikkeen kéyttimisen, sillé se siséiltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Letrozol Stada on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Letrozol Stada -valmistetta
Miten Letrozol Stada -valmistetta kédytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Letrozol Stada -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Letrozol Stada on ja mihin sita kéyte tiain

Miti Letrozol Stada on ja miten se vaikuttaa

Letrozol Stada -valmisteen vaikuttava aine on letrotsoli, joka kuuluu ns. aromataasin estéjien
ladkeryhmddn. Se on hormonaalinen (endokriininen) rintasyopaliddke. Estrogeenit eli
naissukupuolihormonit kiihdyttdvit usein rintasydvin kasvua. Letrozol Stada pienentdé elimiston
estrogeenipitoisuutta estimilli erddn estrogeenituotantoon osallistuvan entsyymin (aromataasin)
toimintaa, jolloin estrogeeneistd riippuvan rintasydvian kasvu saattaa estyéd. Téalloin sydpasolujen kasvu
ja/tai syovén levidminen muualle elimistoon hidastuu tai pyséhtyy.

Mihin Letrozol Stada -valmis te tta kiytetiéin
Letrozol Stada -valmistetta kdytetdan rintasyovén hoitoon vaihdevuodet ohittaneilla naisilla, eli
kuukautisten paattymisen jilkeen.

Letrozol Stada -valmistetta kdytetdan rintasyovdn uusiutumisen ehkdisyyn. Sitd voidaan kayttda
ensimmaisend lddkkeend ennen rintasyovén leikkaushoitoa, jos leikkausta ei voida tehdé vélittomasti.
Sitd voidaan myos kéyttdd leikkaushoidon jilkeen ensimméisend lidkkeena tai viiden vuoden
tamoksifeenihoidon jilkeen. Letrozol Stada -valmistetta kdytetdén myos estdmaén rintasydvin
levidminen muualle elimistoon potilailla, joilla on pitkdlle edennyt rintasyopa.

Jos sinulla on kysyttdvad Letrozol Stada -valmisteen vaikutuksista tai siitd, miksi sinulle on méérétty
tatd lddkettd, kddnny lAdkérisi puoleen.

Letrotsolia, jota Letrozol Stada sisdltdd, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Letrozol Stada -valmis tetta

Noudata kaikkia lddkéarin antamia ohjeita huolellisesti. Ne saattavat poiketa tisséd pakkausselosteessa
kerrotuista yleisohjeista.



Ali kiyti Letrozol Stada -valmiste tta

- jos olet allerginen letrotsolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on vield kuukautiset eli et ole ohittanut vield vaihdevuosia

- jos olet raskaana

- jos imetit.

Jos jokin néistd koskee sinua, ili ota téti lddkettd, vaan keskustele asias ta ladkérin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Letrozol Stada -valmistetta.

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- jos sinulla on aiemmin ollut osteoporoosi tai lnunmurtumia (ks. my6s Letrozol Stada -hoidon
seuranta kohdassa 3).

Jos jokin néisté seikoista koskee sinua, kerro siité lddkérille. La4kéri ottaa nima asiat huomioon

Letrozol Stada -hoidon aikana.

Letrotsoli voi aiheuttaa jinnetulehduksen tai jinnevamman (ks. kohta 4). Jos janne on kiped tai
turvonnut, lepuuta kipeéti kohtaa ja ota yhteys ladkériin.

Lapset januoret
Tata ladkettd ei pidd kayttdd lasten ja nuorten hoitoon.

Likkaét potilaat
Vihintddn 65-vuotiaat potilaat voivat kdyttaa tatd ladkettd samoilla annoksilla kuin muutkin aikuiset.

Muut liifike valmisteet ja Letrozol Stada
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

- Kéyta Letrozol Stada -valmistetta ainoastaan, kun olet lapikdynyt vaihdevuodet. Lidkarin tulee
kuitenkin keskustella kanssasi tehokkaasta raskauden ehkaisysté, silld saatat yhd tulla raskaaksi
Letrozol Stada -hoidon aikana.

- Letrozol Stada -valmistetta ei saa kdyttda raskauden eikd imetyksen aikana, silld se voi aiheuttaa
haittaa vauvalle.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos sinua huimaa tai vasyttda tai sinulla on uneliaisuutta tai yleistd huonovointisuutta, &li aja autoa
dlaka kayta tyokaluja tai koneita ennen kuin vointisi on normaali.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Letrozol Stada siséltii laktoosia ja natriumia
Laktoosi: Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékarisi kanssa
ennen timan ladkevalmisteen ottamista.

Natrium: Tamai lddkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.



3. Miten Letrozol Stada -valmis tetta kiytetain

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos on yksi Letrozol Stada -tabletti kerran vuorokaudessa. Letrozol Stada kannattaa ottaa
samaan aikaan joka péivi, jotta muistaisit sen ottamisen helpommin.

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

Kuinka kauan Letrozol Stada -valmis te tta kiiytetiiin

Jatka Letrozol Stada -valmisteen kayttoad paivittdin niin pitkdan kuin ladkarisi on madrannyt. Ladketta
voi olla tarpeen kéyttdéd kuukausien tai jopa vuosien ajan. Jos sinulla on kysyttdvaa siitd, kuinka kauan
Letrozol Stada -hoitoa on kiytettiva, kddnny ladkérin puoleen.

Letrozol Stada -hoidon s euranta
Tété ladkettd kdytetddn vain ladkérin tarkassa valvonnassa. Ladkariseuraa tilaasi sddannollisesti
varmistaakseen, etti hoito vaikuttaa oikealla tavalla.

Letrotsoli voi aiheuttaa luiden ohenemista tai haurastumista (osteoporoosia) elimiston
estrogeenipitoisuuden pienenemisen takia. La4kdri voi mittauttaa luuntiheytesi (osteoporoosin varalta)
ennen hoitoa, sen aikana ja sen jilkeen.

Jos otat enemmiin Letrozol Stada -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Nayti heille 1ddkepakkaus. Ladkdrinhoito voi olla tarpeen.

Jos unohdat ottaa Letrozol Stada -valmiste tta

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

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

- Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Letrozol Stada -valmis teen kéyton

Ali lopeta Letrozol Stada -valmisteen kayttod, ellei ladkarisi kehota sinua tekeméén niin. Ks. myos
kohtaa ”Kuinka kauan Letrozol Stada -valmistetta kiytetddn” edelld.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kdytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Useimmat haittavaikutukset ovat lievid tai keskivaikeita, ja hdvidvit yleensd muutaman hoitopdivin tai
-vilkkon kuluttua.

Jotkin néistd haittavaikutuksista, kuten kuumat aallot, hiustenldhto tai verenvuoto eméttimesta voivat
johtua elimiston estrogeenipuutteesta.

Al anna timin haittavaikutusluettelon huolestuttaa sinua. Sinulle ei vilttiméttd kehity mitéin niista.



Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia:

Harvinaiset tai melko harvinaiset (voiesiintyd 1-100 kayttdjalla 10 000:sta):

- heikotus, halvaus tai tunnon hidviiminen mistd tahansa kehonosista (erityisesti kisistd tai
jaloista), koordinaatiokyvyn heikkeneminen, pahoinvointi, puhe- tai hengitysvaikeus
(aivovaurion, esim. aivohalvauksen merkkejd)

- akillinen, puristava rintakipu (sydidnvaivojen oire)

- hengitysvaikeus, rintakipu, pyrtyminen, syddmen tiheédlyontisyys, sinertdva iho tai dkillinen
kési-, sddri- tai jalkakipu (veritulpan merkkejd)

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

- korkea kuume, vilunviristykset tai infektiosta johtuvat suun haavaumat (valkosolujen vdhyyden
merkkejd)

- vaikea, pitkittynyt nddn hdmértyminen.

Jos sinulle kehittyy jokin niis td, ota heti yhteys ladkériin.

Ota heti yhteys lddkédriin myos, jos sinulle kehittyy jokin seuraavista oireista Letrozol Stada -hoidon

aikana:

- turvotus lihinnd kasvojen ja nielun alueella (allergisen reaktion merkkeja)

- ihon ja silmdnvalkuaisten keltaisuus, pahoinvointi, ruokahaluttomuus, virtsan tummuus
(maksatulehduksen merkkejd).

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

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kdyttdjilla kymmenestd):

- kuumat aallot

- koholla olevat kolesteroliarvot (hyperkolesterolemia)

- vasymys

- lisidntynyt hikoilu

- luu- ja nivelkipu (artralgia).

Jos jokin ndistd haittavaikutuksista on vaikea, kerro siitd lddkarille.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalli kymmenestd):

- ihottuma

- padnsarky

- huimaus

- yleinen huonovointisuus

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

- ruokahalun voimistuminen tai ruokahaluttomuus

- lihaskipu

- luiden oheneminen tai haurastuminen (osteoporoosi), joka voi joissakin tapauksissa johtaa
lounmurtumiin  (ks. my6s Letrozol Stada -hoidon seuranta” kohdassa 3)

- késivarsien, kdsien, jalkaterien ja nilkkojen turvotus

- masennus

- painonnousu

- hiustenlahto

- kohonnut verenpaine

- vatsakipu

- ihon kuivuus

- verenvuoto emattimesti

- syddmentykytys, nopea syddmensyke

- nivelten jaykkyys (niveltulehdus)

- rintakipu.

Jos jokin néistd haittavaikutuksista on vaikea, kerro siitd Iddkérille.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdin 1 kayttdjilld sadasta):

- hermoston hdiriét kuten ahdistuneisuus, hermostuneisuus, drtyneisyys, raukeus, muistihdiriot,
uneliaisuus, unettomuus

- kipu tai polttava tunne kisissi ja ranteissa (rannekanavaoireyhtyma)



- aistihdiriot, erityisesti tuntohairiot

- silmivaivat kuten nidn hdmértyminen, silmien drsytys

- iho-ongelmat kuten kutina (nokkosihottuma)

- eritevuoto eméttimesté tai eméttimen kuivuus

- rintojen kipu

- kuume

- jano, makuhdiriét, suun kuivuus

- limakalvojen kuivuus

- painon lasku

- virtsatietulehdus, tihentynyt virtsaamistarve

- yskéd

- entsyymiarvojen kohoaminen

- ihon ja silmien keltaisuus

- korkeat bilirubimipitoisuudet (punasolujen hajoamistuote)
- jannetulehdus eli tendiniitti (jinteet ovat sidekudoksia, jotka hLittdvdt lihakset luihin).

Harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kdyttdjalld tuhannesta):
- jannerepedma (janteet ovat sidekudoksia, jotka liittédvét lihakset luihin).

Tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):
- napsusormisuus, eli tila, jossa sormesi tai peukalosi lukkiutuu koukkuasentoon.

Jos jokin niistd haittavaikutuksista on vaikea, kerro siitd 1ddkérille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Letrozol Stada -valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ali kiytd titi ldkettd Fipipainolevyssi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirian (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittid talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Letrozol Stada sis altaa

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

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A), hydroksipropyylimetyyliselluloosa (6 mPas),



hydroksipropyyliselluloosa, magnesiumstearaatti, talkki, puuvillasiemenéljy, keltainen
rautaoksidi (E 172), punainen rautaoksidi (E 172), titaanidioksidi (E 171).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Letrozol Stada kalvopééllysteiset tabletit ovat pyoreitd ja keltaisia. Tabletin molemmat puolet ovat
kuperia. Tabletit on pakattu 10, 30 ja 100 tabletin Epipainopakkauksiin.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Stada Arzneimittel AG

Stadastr. 2—18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miinster, Saksa

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien, Itdvalta

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade B22, 1020 Brussels, Belgia

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja
STADA Nordic Aps, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.6.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Letrozol Stada 2,5 mg filmdragerade tabletter
letrozol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Letrozol Stada 4r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Letrozol Stada
Hur du tar Letrozol Stada

Eventuella biverkningar

Hur Letrozol Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Letrozol Stada ir och vad det anvinds for

Vad Letrozol Stada ér och hur det verkar

Letrozol Stada innehéller en aktiv substans som heter letrozol. Det tillhér en grupp av likemedel som
kallas aromatashdammare. Det 4r en hormonell (eller ”endokrin”) behandling mot brostcancer.
Brosttumorers tillvaxt stimuleras ofta av det kvinnliga konshormonet 6strogen. Letrozol Stada minskar
mangden Ostrogen genom att blockera ett enzym (”aromatas”) som deltar i produktionen av dstrogen
och kan darfor stoppa tillvixten hos brosttumorer som behdver ostrogen for att vixa. Darmed bromsas
eller stoppas tillvixt hos tumorceller och deras spridning till andra delar av kroppen.

Vad Letrozol Stada anviinds for
Letrozol Stada anvédnds for att behandla brostcancer hos kvinnor som har genomgétt menopausen, dvs.
inte lingre har mens.

Det anvénds for att hindra aterfall av cancer. Det kan anvindas som forsta behandling fore en
brostoperation nir omedelbar operation inte ar lAimplig, eller som forsta behandling efter en
brostoperation eller efter fem ars behandling med tamoxifen. Letrozol Stada anvinds ocksé for att
hindra brosttumdérer frén att sprida sig till andra delar av kroppen hos patienter med framskriden
brostcancer.

Fréga din likare om du undrar hur Letrozol Stada verkar eller varfor du fatt det ordinerat.

Letrozol som finns i Letrozol Stada kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Letrozol Stada

Folj noggrant ldkarens instruktioner. De kan avvika frdn de allmdnna instruktionerna i denna
bipacksedel.

Ta inte Letrozol Stada



- om du dr allergisk mot letrozol eller ndgot annat mnehallsdimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6)

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

- om du &r gravid

- om du ammar.

Om nagot av detta giller dig, ta inte detta liikemedel och tala med din ldkare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Letrozol Stada.

- 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
Letrozol Stada” i avsnitt 3).

Om négot av detta géller dig, ska du tala om det for din léikare. Din likare kommer att ta hdnsyn till

detta under din behandling med Letrozol Stada.

Letrozol kan orsaka inflammation i senor eller senskada (se avsnitt 4). Vid nigot tecken pa sensmérta
eller svullnad — vila det smértsamma omradet och kontakta léikare.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar ska inte anvinda detta likemedel.

Aldre
Mainniskor som ar 65 ar eller dldre kan anvinda detta likemedel vid samma dos som andra vuxna.

Andra likemedel och Letrozol Stada
Tala om for din likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

- Du ska endast ta Letrozol Stada ndr du har genomgétt menopaus (dvs. inte lingre har mens).
Emellertid ska din likare prata med dig om anvindning av en effektiv preventivmetod eftersom
du fortfarande kan bli gravid under behandling med Letrozol Stada.

- Du far inte ta Letrozol Stada om du dr gravid eller ammar eftersom det kan skada ditt barn.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Om du kénner dig yr, trétt, disig eller allmént dalig, ska du inte kora bil eller anvénda verktyg eller
maskiner forrén du kdnner dig som vanligt igen.

Du dr sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Letrozol Stada inne haller laktos och natrium
Laktos: Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

Natrium: Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. dr nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Letrozol Stada



Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad dos ér en tablett en gdng dagligen. Om du tar Letrozol Stada vid samma tid varje dag
blir det littare att komma ihadg nir du ska ta tabletten.

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

Hur léinge du ska ta Letrozol Stada

Fortsitt att ta Letrozol Stada varje dag s linge som din ldkare ordinerar det. Dukan behéva ta det i
manader eller till och med ar. Prata med din lakare om du undrar hur linge du ska fortsétta att ta
Letrozol Stada.

Kontroller under behandling med Letrozol Stada
Du ska endast ta detta likemedel under 6verinseende av likare. Likaren kommer att regelbundet
kontrollera ditt tillstdnd for att forsékra sig om att behandlingen har ritt effekt.

Letrozol Stada kan orsaka benskorhet (osteoporos) pa grund av den minskade méangden Ostrogen i
kroppen. Lékaren kan bestdimma sig for att méita din bentéthet (ett sétt att underséka om du har
osteoporos) fore, under och efter behandlingen.

Om du har tagit for stor méngd av Letrozol Stada

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige)
for bedomning av risken samt radgivning.

Visa forpackningen med tabletterna for dem. Overdosering kan kriiva behandlingsatgirder.

Om du har glomt att ta Letrozol Stada

- Om det dr néra inpa nésta dos (t.ex. 2 eller 3 timmar kvar till dosen), hoppa &ver den dos du
glomde och ta ndsta dos nir det dr 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 glomd tablett.

Om du slutar att ta Letrozol Stada
Shluta inte ta Letrozol Stada sdvida inte likaren ordinerar dig det. Se dven avsnittet "Hur linge du ska
ta Letrozol Stada” ovan.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

De flesta av biverkningarna dr milda till mattliga och forsvinner i allmédnhet efter nagra fa dagars till
nagra fa veckors behandling,

Vissa av dessa biverkningar, som blodvalningar, haravfall och vaginalbloédning kan bero pa
Ostrogenbrist 1 kroppen.

Latinte denna lista med biverkningar goéra dig orolig. Dukanske inte far ndgon av dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga:
Séllsynta eller mindre vanliga (kan forekomma hos 1 till 100 av 10 000 anvidndare):



Kraftloshet, forlamning eller forlust av kinseln 1 ndgon kroppsdel (framf6rallt en arm eller ett
ben), forsdémrad koordinationsférmaga, illamiende, talsvéarigheter eller andningssvarigheter
(tecken pa hjarnpaverkan t.ex. stroke).

Plotslig tryckande brostsmérta (tecken pa hjartsjukdom).

Andningssvarigheter, brostsméirta, svimning, snabb puls, bldaktig missfargning av huden eller
plotslig smaérta i en arm, en fot eller ett ben (tecken pa att blodpropp kan ha bildats).

Svullnad och rodnad lings en ven som dr mycket 6m och eventuellt sméirtsam vid berdring.
Hog feber, frossa eller munsar pa grund av infektioner (brist pa vita blodkroppar).

Svar, ihallande dimsyn.

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

Du ska ocksa informera likaren omedelbart om du far ndgot av foljande symtom under behandling
med Letrozol Stada:

Svullnad, frémstiansiktet och halsen (tecken pa en allergisk reaktion).

Gulfdargad hud och gulfirgade 6gonvitor, illaméende, minskad aptit, mérk urin (tecken pa
hepatit).

Hudutslag, r6d hud, blasor pa ldppar, 6gon eller mun, hudfjilining, feber (tecken pa en
hudsjukdom).

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):

Blodvalingar

Forhojd kolesterolhalt (hyperkolesterolemi)
Trotthet

Okade svettningar

Virk i skelett och leder (artralgi).

Beritta genast for din likare om biverkningarna upplevs som allvarliga.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Hudutslag

Huvudvirk

Yrsel

Magtarmrubbningar s& som illamdende, krdkningar, matsméltningsbesvir, forstoppning, diarré
Okad eller minskad aptit

Muskelvirk

Benskorhet (osteoporos) som i vissa fall kanleda till frakturer (se &ven ”Uppfoljning under
behandling med Letrozol Stada™ i avsnitt 3)

Svullnad 1 armar, hdnder, fotter, fotleder (6dem)

Depression

Viktokning

Héravfall

Hogt blodtryck (hypertoni)

Buksmirta

Torr hud

Vagmalblodning

Palpitationer, snabb hjirtfrekvens

Ledstelhet (artrit)

Brostsmarta.

Om nédgon av dessa biverkningar dr svéra, ska du tala om det for din likare.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

Nervosa tillstind som oro, dngslan, irritabilitet, désighet, minnesproblem, somnighet,
somnsvarigheter

Smirtor eller en brdnnande kénsla i hinder eller handleder (karpaltunnelsyndrom)
Nedsatt kinsel, sdrskilt kinslighet for beréring

Ogonbesvir, sisom dimsyn, dgonirritation

Hudrubbningar, sdsomklada (urtikaria)

Vaginal flytning eller torrhet
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- Smiérta i brosten

- Feber

- Torst, smakrubbningar, muntorrhet

- Torra slemhinnor

- Viktminskning

- Urinvégsinfektion, okad blastomningsfrekvens

- Hosta

- Forhojd halt av enzymer

- Gulfargning av huden eller 6gonen

- Hoga halter av bilirubin i blodet (en nedbrytningsprodukt av réda blodkroppar)
- Inflammation ien sena (bindvdv som forbinder muskler med skelettet).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- Bristning av en sena (bindvdv som forbinder muskler med skelettet).

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare):
- Triggerfinger, d.v.s. ett tillstdnd dér ndgot finger eller tummen laser sig 1 bojd position.

Beritta genast for din likare om biverkningarna upplevs som allvarliga.

Rapportering av biverkningar

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

1 Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Letrozol Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa bade blisterférpackningen och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ér den sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
— Denaktiva substansen dr letrozol. Varje filmdragerad tablett innehaller 2,5 mg letrozol.

1"



—  Ovriga innehallsimnen i tabletten ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa,
natriumstirkelseglykolat (typ A), hydroxipropylmetylcellulosa (6 mPas), hydroxipropylcellulosa,
magnesiumstearat, talk, bomullsfroolja, jarnoxid gul (E172), jirnoxid rod (E172), titandioxid
(E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Letrozol Stada filmdragerade tabletter 4r runda och gula, och bada ytorna ér konvexa. Tabletterna
kommer i blisterforpackningar om 10, 30 och 100 tabletter.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miinster, Tyskland

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien, Osterrike

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade B22, 1020 Brussels, Belgien

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irland

Lokal foretridare

i Finland:

STADA Nordic Aps, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast

i Finland: 7.6.2023
i Sverige:
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