PAKKAUSSELOSTE: TIETOJA KAYTTAJALLE
Letrozol Accord2,5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Letrotsoli

Lue tdméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1a8kkeen kayttamisen, sillé se sisdltéa

sinulle térkeita tietoja.

— Sailytatama pakkausseloste. Vit tarvita sitd myohemmin.

— Jossinullaon kysyttavaa, k&anny [88kéarin tai apteekkihenkil 6kunnan puoleen.

— Tamaladke on maarétty sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lagkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tssi pakkaussel osteessa.

Téassa pakkaussel osteessa kerrotaan:

1. Mité Letrozol Accord on jamihin sité kéytetéan

2. Mitasinun on tiedettéva, ennen kuin kéytét Letrozol Accord-valmistetta
3. Miten Letrozol Accord-valmistetta kéytetdan

4. Mahdolliset haittavai kutukset

5. Letrozol Accord-vamisteen séilyttdminen

6. Pakkauksen siséltt ja muutatietoa

1 Mité Letrozol Accord on jamihin sitd kaytetdan

Mita Letrozol Accord on ja miten sevaikuttaa

Letrozol Accord-valmisteen vaikuttava aine on letrotsoli, joka kuuluu aromataasin estgjiin. Se on
hormonaalinen (endokriininen) rintasytpal d8ke. Estrogeenit eli nai ssukupuolihormonit kiihdyttavét
usein rintasydvan kasvua. Letrozol Accord pienentda elimiston estrogeeni pitoisuutta estamalla eréén
estrogeenituotantoon osallistuvan entsyymin (aromataasin) toimintaa, jolloin estrogeeneista riippuvan
rintasydvan kasvu saattaa estya. Tall6in syOpasolujen kasvu jaltai syovan levidminen muualle
elimistéon hidastuu tai pysahtyy.

Mihin Letrozol Accordiakaytetédan
Letrozol Accord -valmistetta kdytetdan rintasydvan hoitoon vaihdevuodet ohittaneilla naisilla, €li
kuukautisten pdattymisen jakeen.

Letrozol Accordia kaytetdan ehkai semaan rintasy6van uusiutumista. Sita voidaan kayttéa

ensimmai sena | 88kkeend ennen rintasydvan leikkaushoitoa, jos leikkausta el voida tehda valittomasti.
Sita voidaan myos kayttda ensimmai send | 88kkeena | eikkaushoidon jéa keen tai viiden vuoden
tamoksifeenihoidon jalkeen. Letrozol Accordia kdytetdan myo6s estdmaan kasvaimen leviaminen
muihin kehon osiin sellaisilla potilailla, joilla on pitkdlle edennyt sairaus.

Kysy 188karilta, jos haluat tietoja siita, miten Letrozol Accord vaikuttaatai siitd, miks sitd Sinulle on
maaratty.
2. Mit& sinun on tiedettava ennen kuin kaytat L etrozol Accord -valmistetta

Noudata huolellisesti |&8kérin ohjeita, jotka voivat erotatdaman selosteen yleisohjeista.
Alakayta Letrozol Accordia

— josolet dlerginen letrotsolille tai tdméan la8kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
— jossinullaon viddkuukautiset ts. sinullaei vield ole ollut vaihdevuosia




— josolet raskaanatai
— josimetét.

Jos jokin yll& mainituista tilanteista koskee sinua, ala ota tata |adketta ja keskustele |aakéris
kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele [a&kérin tai apteekkihenkil 6kunnan kanssa ennen kuin otat Letrozol Accord-valmistetta.

— jos sinullaon vakava munuaissairaus

— jos sinullaon vakava maksasairaus

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

Jos miké tahansa yll& mainituista sairauksista koskee sinua, kerro siité |&8kérille. L&8kéri ottaa sen
huomioon Letrozol Accord -hoidon aikana.

Lapset ja nuoret (alle 18-vuotiaat)
Lapset ja nuoret eivét saa kdyttéa tata | 88ketta

| akka&at henkilot (vahintddn 65-vuotiaat)
65-vuotiaat ja sitd vanhemmat henkil 6t voivat k&yttéa tété | 88ketta samoina annoksina kuin muutkin
aikuiset.

Muut |1&&kevalmisteet ja L etrozol Accord
Kerro lé8kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettéin kayttanyt tai
saatat joutua kayttamaan muita ldékkeitd, myos 188kkeita, joita lédkari ei ole maarannyt

Raskaus, imetysja suvunjatkamiskyky

— Kayta Letrozol Accord-hoitoa ainoastaan, kun olet 18pikaynyt vaihdevuodet. Lagkérin tulee
kuitenkin keskustella kanssasi tehokkaasta raskauden ehkdaisysta, silla saatat yha tulla
raskaaksiL etrozol Accord -hoidon aikana.

— Letrozol Accord -valmistetta el saa kéyttaa raskauden eiké imetyksen aikana, silla se voi aiheuttaa
haittaa vauvalle.

Ajaminen jakoneiden kaytt6
Jos tunnet heitehuimausta, vasymysta, uneliaisuutta tai yleista huonovointisuutta, &é& ga autoa &8 aka
kaytatyokalujatai koneita ennen kuin tunnet olos taas normaaliksi.

L etr ozol Accordsiséltaa laktoosia
Letrozol Accord sisaltéd laktoosia (maitosokeria). Jos 188kari on kertonut sinulle, ettd elimistos el
sieda tiettyja sokereita, ota yhteys ladkéariin ennen taman |88kkeen ottamista.

3. Miten Letrozol Accord -valmistetta kaytetaan

Kéaytatata |a8kettd juuri siten kuin [&8kéri on madrannyt tai apteekkihenkil kunta on neuvonut.
Tarkista annostusohjeet 188kéarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen Letrozol Accord -annos on yksi tabletti kerran péivassa. Kun tabletti otetaan samaan

Tabletti voidaan ottaa ruoan kanssatai ilman, ja se nielléén kokonaisena vesilasillisen tai muun
nesteen kera.



Kuinka kauan L etrozol Accord -hoito kest&a

Jatka L etrozol Accord -hoitoa péivittain niin kauan kuin 1&8kéri méérda. Voit joutua kayttdmaan
|88ketta kuukausiatal jopavuosia Jos sinullaon kysymyksia Letrozol Accord -hoidon kestosta,
keskustel e asiasta | akarin kanssa.

L etrozol Accord -hoidon seuranta
Tata | 88ketta kaytetdan vain |a8kérin tarkassa valvonnassa. Ladkari seuraatilaas sdanndllisesti
varmistaakseen, etta hoito vaikuttaa oikea la tavalla

Letrozol Accordvoi aiheuttaa [uiden ohenemistatai haurastumista (osteoporoosia) elimistén
estrogeeni pitoisuuden pienenemisen takia. Ladkari voi mittauttaa luuntiheytes (osteoporoosin varalta)
ennen hoitoa, sen aikanaja sen jalkeen.

Jos kaytat enemman Letrozol Accordia kuin sinun pitéis

Jos olet ottanut liian paljon Letrozol Accord -tablettgja, tai joku muu on vahingossa ottanut niitd, ota
ohjeiden saamiseksi heti yhteys 188kariin tai sairaalahenkil6kuntaan, ja nayta tabl ettipakkaus helille.
Y liannostus voi vaatia hoitotoimia.

Josunohdat ottaa L etr ozol Accordia

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

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

— Alaota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetatL etrozol Accord inoton
Alédlopeta Letrozol Accord -hoitoa ilman ladkarin méaardysta. Ks. myds kohdasta ”"Kuinka kauan
Letrozol Accord -hoito kestéa.”

4, M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki 188kkeet, tamakin |adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.
Useimmat havaituista haittavaikutuksista ovat olleet lieviatai kohtalaisia, ja ne haviavéat yleensa

aallot, hiusten 18ht6 ja emétinverenvuoto, voivat johtua estrogeenin puutteesta.
Ala anna taman haittavaikutusl uettelon huolestuttaa sinua. Sinulla el valttamatta kehity mitaan niista.
Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia:

Harvinaiset tai melko harvinaiset haittavaikutukset (ts. niitd saattaa esiintya 1-100 potilaalla
10 000:sta)

— voimattomuuden tunne, halvaustai tunnon héaviaminen misté tahansa kehonosasta (erityisesti
kasistatai jaloista), koordinaatiokyvyn heikkeneminen, pahoinvointi, puhe- tai
hengitysvaikeudet (aivovaurion, esim. aivohal vauksen oire)

— yhtakkinen puristava rintakipu (merkki sydansairaudesta)

— hengitysvaikeudet, rintakipu, pyortyminen, sydamen tihedlyontisyys, sinertévaiho, akkinéiset
kasi- tai jalkakivut (merkkeja mahdol lisesta verihyytymien muodostumi sesta)

— turvotus ja punoaitus pitkin verisuonta, joka on erittéin arkaja mahdollisesti kosketettaessa
kipea

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

— vakava, pysyva nadn hdmartyminen.



Jos sinulle kehittyy jokin naista, ota heti yhteyslaakariin.
Ota heti yhteys 188kariin myds, jos sinulle kehittyy jokin seuraavista oireista { Kauppanimi}-hoidon
aikana:
— Turvotus pddasi assa kasvojen ja kurkun alueella (merkkeja all ergi sesta reaktiosta).
— Ihon ja silménvalkuai sten keltai suus, pahoinvointi, ruokahal uttomuus, virtsan tummuus
(maksatul ehduksen merkkej&).
— Ihottuma, ihon punoitus, huulten, silmien ja suun limakal vojen rakkulamuodostus, ihon
kesiminen, kuume (ihosairauden merkkej&).
— Sormen toiminnan hairi6 ja kipu sormessa.

kuin 10 potilaalla 100:sta:

—  kuumat aallot

— kohollaolevatkol esteraliarvot
— vasymys

— hikoilun lis&antyminen

— luu-tai nivelkipu (artralgia).

Jos mika tahansa néista haittavai kutuksista on vakava, kerro siita |88karillesi.

100:sta

— ihottuma

— péansarky

— heitehuimaus

— huonovointisuus (yleinen paha ol o)

— maha-suolikanavan héiri6t, esim. pahoinvointi, oksentelu, ruoansulatusvaivat, ummetus, ripuli

— ruokahalun lisd8ntyminen tai puute

— lihaskipu

— luiden haurastuminen tai luukato (osteoporoosi), joka joissakin tapauksissa johtaa
luunmurtumiin(ks. my0s ”Letrozol Accord -hoidon seuranta” kohdassa 3)

— kasivarsien, kdmmenien, jalkojen ja nilkkojen turvotus (6deema)

— masennus

— painon nousu

— hiusten menetys

—  kohonnut verenpaine

— vatsakipu

— ihon kuivuus

—  verenvuoto eméttimesta

Jos mika tahansa néista haittavai kutuksista on vakava, kerro siita |8akarillesi.

potilaalla 1 000:sta.

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

— aistien, erityisesti tuntoaistin heikkeneminen

— silméavaivat kuten hdmartynyt ndko, silmien arsytys

— sydamentykytykset, sydéamen tihedlyontisyys

— iho-ongelmat kuten esim. kutina (nokkosi hottuma)

— emaétinvuodot tai kuivuminen



— nivelten jaykkyys (artriitti)

— rintakivut

—  kuume

— jano, makuhdiridt, suun kuivuminen

— suun limakalvojen kuivuminen

— laihtuminen

— virtsatietulehdus, tihentynyt virtsaamistarve
— yska

— etsyymiarvojenkohoaminen

Jos haittavai kutukset ovat vakavia, kerro niistaladkarille.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myo6s
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joitaei ole mainittu tassa pakkaussel osteessa.

5. L etrozol Accord -valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eilka ndkyville.

Alakayta Letrozol Accordia pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jakeen. Viimeinen
kayttopéi vamaara tarkoittaa kuukauden viimei sté péivaa.

Tama |adkevalmiste el vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Séilyta alkuperai spakkauksessa. Herkkéa kosteudelle.

Ala kayta val mistetta, jos pakkaus on vahingoittunut tai siind on merkkeja avaamisesta.

6. Pakkauksen sisélté ja muutatietoa
Mita Letrozol Accord sisaltaa
Vaikuttava aine on letrotsoli. Y ks kalvopaédllysteinen tabletti sisdltdéa 2,5 mg letrotsolia

Muut aineosat ovat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, maissitérkkelys, hypromelloosi, natriumtarkkel ysglykol aatti,
mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.

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

L d8kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Letrozol Accord 2,5 mg ovat keltaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia kalvopad lysteisid tabletteja, joissa el
ole merkinté& kummallakaan puolella. Letrozol Accord on pakattu 10, 14, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 98 ja
100 tabletin [&pi pai nopakkauksiin.

Kaikkia pakkauskokoja e valttamétta ole myynnissa.

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

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

Wessling Hungray Limited
1047 Budapest, Foti Ut 56.
Hungary



Tama pakkaussdoste on tarkistettu viimeksi 21.04.2015



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Letrozol Accord 2,5 mg filmdragerade tabletter
Letrozol

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehdller
information som ar viktig for dig.

—  Sparadenna bipacksedel. Du kan behdva ldsa om den.

—  Omdu har ytterligare fragor vand dig till din |akare eller apotekspersonal.

— Dettalakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det intetill andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar §ukdomstecken som liknar dina.

— Omdu far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte namnsi dennainformation.

I denna bipacksede finner du information om:

1 Vad Letrozol Accord & och vad det anvands for
2. Vad du behdver vetainnan du tarLetrozol Accord
3. Hur du anvander Letrozol Accord

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Letrozol Accord skafdrvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. VAD LETROZOL ACCORD AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Vad Letrozol Accord &r

Den aktiva substansen i Letrozol Accord &r letrozol. Letrozol Accord tillhor en grupp av |8kemedel
som kallas aromatashammare. Det anvands vid hormonell (eller "endokrin”) behandling av
brostcancer.

Vad Letrozol Accordér och hur det verkar

Letrozol Accordinnehdller en aktiv substans som heter letrozol. Det tillhdr en grupp av |akemedel som
kallas aromatashdmmare. Det &r en hormonell (eller “endokrin”) behandling mot bréstcancer.
Brosttumarers tillvéxt stimuleras ofta av det kvinnliga kénshormonet 6strogen. { Lakemedlets namn}
minskar mangden 6strogen genom att blockera ett enzym (”aromatas™) som deltar i produktionen av
Ostrogen och kan darfor stoppa tillvaxten hos brésttumdrer som behover dstrogen fér att vaxa.

Dérmed bromsas eller stoppas tillvaxt hos tumérceller och deras spridning till andra delar av kroppen.
VadL etrozol Accordanvandsfor

L etrozol Accord anvands for att behandla brostcancer hos kvinnor som har genomgatt menopausen,
dvs. inte léangre har mens.

Det anvands for att hindra &terfall av cancer. Det kan anvandas som forsta behandling fore en
brostoperation nér omedel bar operation inte & |amplig, eller som férsta behandling efter en
brostoperation eller efter fem ars behandling med tamoxifen. Letrozol Accord anvands ocksa for att
hindra brosttumorer fran att spridasig till andra delar av kroppen hos patienter med framskriden
brostcancer.

Fréga din |&kare om du undrar hur Letrozol Accord verkar eller varfor du har fatt det ordinerat.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU TAR LETROZOL ACCORD

Folj noggrant |akarens instruktioner. De kan avvika fran de allmannainstruktionernai denna
bipacksedel.



Anvandintel etrozol Accord
— omdu &r alergisk mot letrozol eller ndgot annat innehdllsamne i dettalakemedel (angesi
avsnitt 6),
— omdu fortfarande har menstruationer d v s om du &nnu inte passerat Gvergangsal dern,
— omdu ér gravid,
— omduammar.
Om nagot av det ovan namnda stammer in padig, tainte detta lakemedel och tala med din lakare.

Varningar och forsiktighet
Talamed |&kare eller apotekspersonal innan du tar Letrozol Accord
— omdu lider av dlvarlig njurgukdom,
— omdulider av dlvarlig levergukdom,
— om du har besvar med benskdrhet (osteoporos) eller benbrott (se ocksa avsnitt 1 ”Kontroller
under behandling med Letrozol Accord”).

Om négot av detta géller dig, skadu tala om det for din lakare. Din l&kare kommer att ta hansyn till
detta under din behandling med Letrozol Accord.

Barn och ungdomar (under 18 ar)

Barn och ungdomar ska inte anvanda detta |&kemedel.

Aldre personer (65 ar eller aldre)
Personer 65 & eller ddre kan anvanda detta lakemedel i samma doser som Gvriga vuxna.

Andralékemedd och {lakemedlets namn}
Talaom for [8kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
|akemedel, &ven receptfria sddana.

Graviditet, amningochfertilitet
- Du skaendast ta Letrozol Accordnér du har genomgétt menopaus (dvs inte langre har mens).
Emellertid ska din l&kare prata med dig om anvandning av en effektiv preventivmetod
eftersom du fortfarande kan bli gravid under behandling med Letrozol Accord .
- DuférintetalLetrozol Accord om du &r gravid eller ammar eftersom det kan skada ditt barn.

K 6rforméga och anvandning av maskiner
Om du kanner trotthet, yrsel eller somnighet eller du mar allmant daligt, skall du inte kora bil eller
anvanda verktyg eller maskiner innan du mar braigen.

Letrozol Accord innehdller laktos

Letrozol Accord innehdller laktos (mj6lksocker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
|&kare innan du tar detta |ékemedel.

3. HUR DU ANVANDER LETROZOL ACCORD

Taalltid dettaldkemedel enligt |1akarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfragalakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Den vanligadosenar en tablett{ |akemedlets namn} en gangdagligen. Om du tar { |akemedlets
namn} sammatidvarje dag blirdetl &tareattkommaihdgnar du skata tabletten.

Tabletten kan tas med eller utan mat och ska svéljas hel med ett glas vatten eler annan dryck.
Hur lange ska du anvanda L etr ozol Accord



Du skall fortsétta att ta L etrozol Accord dagligen salange som din |akare bestammer. Det & mojligt
att du méste anvanda Letrozol Accord fleramanader eller t o m fleradr. Om du har fragor om
behandlingstiden, rédfragadin l&kare.

Kontroller under behandling med L etrozol Accord
Du ska endast ta detta | &kemedel under dverinseende av |&kare. Lakaren kommer att regel bundet
kontrollera ditt tillstand for att forsakra sig om att behandlingen har rétt effekt.

Letrozol Accord kan orsaka benskorhet (osteoporos) pa grund av den minskade mangden Gstrogen i
kroppen. L&karen kan bestémma sig for att méta din bentdthet (ett st att undersdka om du har
osteoporos) fore, under och efter behandlingen.

Om du har anvant for stor méngd av L etrozol Accord

Om du fatt i dig for stor mangdL etrozol Accord |akemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig |akemedlet
av misstagkontakta lakare, 5 ukhus dler Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av
riskensamt radgivning

Om du har tagit for manga Letrozol Accord-tabletter, eller om nagon annan av misstag tagit dina
tabletter, kontakta genast din l&kare eller sukhuspersonal for radgivning, och visa
tablettforpackningen for dem. Overdosering kan kréva behandlingsétgérder.

Om du har glémt att ta Letrozol Accord

- Om det & narainpanastados (t ex 2-3 timmar kvar till dosen), hoppa 6ver den missade dosen och
fortsdtt med ditt vanliga dosschema.

- | annat fall ska du ta den missade dosen nér du upptécker det, och taféljande tablett enligt
instruktioner.

- Tainte dubbla doser for att kompensera den dos du glomt.

Om du slutar ta Letrozol Accord
Slutainte ta Letrozol Accordsavida inte lakaren ordinerar dig det. Se ocksa avsnittet “Hur lange skall
du anvénda Letrozol Accord” ovan.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom allalakemedel kan dettalakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behGver inte fa
dem.

De flesta biverkningarna & mildatill méttliga och forsvinner vanligen inom négra dagar eller nagra
veckor efter att behandlingen paborijats.

Néagra av dessa biverkningar, t ex varmevallningar, haravfall och vaginalbl6dning, kan orsakas av
Ostrogenbrist i din kropp.

Bli inte orolig 6ver denna lista pa eventuella biverkningar. Du kanske inte drabbas av ndgon av dem.
En del biverkningar kan vara allvarliga:

Séllsynta eller mindre vanliga biverkningar (dvs. forekommer hos 1 till 200 av 10 000
patienter):

— Kraftloshet, forlamning eller kanselbortfall i kroppsdelar (framfor allt en arm eller ett ben),
forsamrad koordinationsférmaga, illamaende, tal- eller andningssvarigheter (symptom pa
hjarnpaverkan, t ex stroke).

— Plotdig tryckande brostsmérta (symptom pa hjartproblem).

—  Andningssvarigheter, brostsmarta, svimning, kad puls, bldaktig hudfarg, plétsiga smértor i
armar, ben elerfotter (mojliga symptom pa att blodpropp har bildats)

— Svullnad och rodnad Iangs en blodader som &r ytterst kanslig och majligen 6m vid beréring



Hog feber, frossa, sar i munhaan orsakade av infektioner (minskat antal vita blodkroppar)
Allvarlig kvarstdende dimsyn

En del patienter upplevde svullnad av framforallt ansikte och hals (vilket &r ett tecken pa allergisk
reaktion) under behandling med Letrozol Accord.

Om du upplever nagot av dessa symtom, ska du omedelbart tala om det for din lakare.
Du ska ocksa informera lakaren omedel bart om du far nagot av féljande symtom under behandling
med Letrozol Accord:

Svullnad, framst i ansiktet och halsen (tecken paen allergisk reaktion).

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

Hudutslag, réd hud, blasor pa ldppar, 6gon eller mun, hudfjalining, feber (tecken paen
huds ukdom).

nedsatt rorelseférmaga och smértai finger.

En del biverkningar & mycket vanliga. Dessa biverkningar kan férekomma hos fler &n 10 av 100
patienter:

Véarmevallningar

Forhojd kolesterolhalt (hyperkolesterolemi)
Trotthet

Okad svettning

Skelett- eller ledsmérta (artralgi)

Beré&tta genast for din |&kare om biverkningarna upplevs som alvarliga.

En del biverkningar &r vanliga. Dessa biverkningar kan férekommahos 1 till 10 av 100 patienter:

Hudutslag

Huvudvérk

Yrsel

Allméan gukdomskansla

Mag-tarmbesvéar sasom illamaende, krékningar, matsmaltningsbesvar, férstoppning, diarré
Okad eller minskad aptit

Muskelvark

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

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

Depression

Viktdkning

Haravfall

Hogt blotryck (hypertoni)

Buksmarta

Torr hud

Vaginalblédning

Berétta genast for din |&kare om biverkningarna upplevs som alvarliga.

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

Nervosa problem sasom angest, nervositet, retlighet, dasighet, minnesférsamring, somnighet,
somnl 6shet, domningar, stickningar eller brénnande kénsla



— Forsdmring av fornimmel ser, sarskilt kansel
—  Ogonproblem sasom dimsyn, irritation i 6gat
— Hjéartklappning, férhdjd puls

—  Hudproblem sdsom kl&da (nassel uts ag)

— Vagina flytning och torrhet

— Ledstelhet (artrit)

— Broéstsmarta

— Feber

— Torgt, smakférandringar, muntorrhet

— Torraslemhinnor

— Viktforlust

— Urinvégsinfektion, tatare behov att urinera
— Hosta

— Forh¢jd hat av enzymer

i3erétta genast for din l8kare om biverkningarna upplevs som allvarliga.
Om du far biverkningar, tala med |8kare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmnsi dennainformation.
5.HUR LETROZOL ACCORD SKA FORVARAS
—  Forvaras utom syn- och rackhdl for barn.
— Anvand Letrozol Accord fore utgangsdatum som anges pa férpackningen vid EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
— Ingasarskildaférvaringsanvisningar géler for dettalakemedel.

— Forvarasi originaférpackningen. Fuktkansligt.
— Anvand inte skadad eller 6ppnad forpackning.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehdllsdeklaration

Den aktiva substansen &r letrozol. En filmdragerad tablett innehdller 2,5mg letrozol.
Ovrigainnehallsamnen &r:

Tablettk&rna: laktosmonohydrat, majsstérkel se, hypromellos (E464), natriumstarkel seglykolat,
mikrokristallin cellulosa (E460), vattenfri kolloidal kiseldioxid (E551), magnesiumstearat (E572).
Drageringsfilm:hypromellos (E464), titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), makrogol 400 samt talk
(E553b).

L akemedlets utseende och fér packningsstorlekar:

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av godk&nnande for for sdljning:



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

Tillverkare

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

Wesdling Hungray Limited

1047 Budapest, Foti Ut 56.

ungary

Denna bipacksedel godkandes senast: 21.04.2015



