INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Letrozol ”Abacus Medicine”® 2,5 mg, filmovertrukne tabletter

Letrozol

L90034A-01

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge
medicinen. Gem indleegssedlen. Du kan fa& brug for at leese den
igen. Sparg laegen eller pé& apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
Laegen har ordineret Letrozol "Abacus Medicine” til dig personligt.
Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt
for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal
med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller hvis
du far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Letrozol "Abacus Medicine” indeholder et aktivt stof, som hedder
letrozol. Det tilherer gruppen af lzegemidler, som kaldes aromatase-
hammere. Det er en hormonel (eller “endokrin”) brystkraeftbehandling.
Letrozol "Abacus Medicine” har vist manglende behandlingseffekt hos
patienter med ikke-hormonal brystkraeft.

Letrozol "Abacus Medicine” bruges til at forebygge hormonal brystkraeft
i at opsta igen.

Det kan anvendes som farstebehandling efter brystkirurgi eller efter

5 ars behandling med tamoxifen. Letrozol "Abacus Medicine” bruges
ogsa til at forebygge spredning af brysttumorer (metastaser) til andre
dele af kroppen hos patienter med fremskreden brystkreeft.

Letrozol "Abacus Medicine” ber kun bruges til:

— ostrogen receptor-positiv brystkraeft

— kvinder, der har passeret menopausen, dvs. efter opher af menstrua-
tioner.

Veekst af brystkraeft stimuleres ofte af @strogener, som er kvindelige
kenshormoner. Letrozol "Abacus Medicine” nedsaetter maengden af
ostrogen ved at haemme et enzym ("aromatase”), som medvirker ved
produktionen af @strogener. Dette forer til, at veekst og spredning af
kraeftceller til andre dele af kroppen stoppes eller haammes.

Du ber kun bruge dette laegemiddel under ngje kontrol af en lzege. Din
leege vil undersgge dig jeevnligt for at tjekke om behandlingen har den
rette effekt. Letrozol ”Abacus Medicine” kan give anledning til udtynding
eller tab af knoglemasse (osteoporose) pa grund af nedseettelse af
estrogener i din krop. Dette betyder, at din leege kan beslutte at male
din knogletaethed (en metode til at kontrollere osteoporose) for, under
og efter behandlingen. Tal med din laege hvis du har spergsmal om,
hvordan Letrozol "Abacus Medicine” virker eller du er i tvivl om, hvorfor
det er ordineret til dig.

Letrozol "Abacus Medicine” 2,5 mg 1 gang dagligt er en hjaelpende og
understgttende behandling, som kan ivaerkseaettes kort efter et eventuelt
operativt indgreb eller efter tidligere behandling med Tamoxifen.

Man ber fortsaette behandlingen i mindst 5 ar, safremt andre forhold
ikke taler for et behandlingsstop.

Leegen kan have givet dig Letrozol "Abacus Medicine” for noget andet.
Folg altid lsegens anvisning.

2. Det skal du vide for du begynder at bruge
Letrozol ”Abacus Medicine”

Tag ikke Letrozol ”Abacus Medicine”

hvis du er overfalsom (allergisk) over for letrozol eller et af de avrige

indholdsstoffer, eller

- hvis du stadigvaek har menstruation, dvs. hvis du ikke har passeret
menopausen

— hvis du er gravid

- hvis du ammer

Tal med lzegen.

Vaer ekstra forsigtig med at bruge Letrozol ”Abacus Medicine”

Tal med lzegen, inden du tager Letrozol "Abacus Medicine”,

— hvis du lider af en alvorlig nyresygdom

— hvis du lider af en alvorlig leversygdom

- hvis du lider af knogleskerhed eller tidligere har haft knoglebrud,
(se ogsa afsnit 1 "Virkning og anvendelse”)

Brug af anden medicin

Forteel altid laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette geelder ogs& medicin som ikke er kebt pa
recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, staerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Graviditet og amning

Sperg din leege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for
medicin.

Graviditet:

- du ma ikke tage Letrozol "Abacus Medicine”, hvis du er gravid, da det
kan skade fostret

— da Letrozol "Abacus Medicine” kun ber bruges til kvinder, der har pas-
seret overgangsalderen, vil restriktioner vedrgrende brug i forbindelse
med graviditet og amning hejst sandsynligt ikke vaere relevant for dig

— hvis du ferst for nylig er blevet postmenopausal, eller hvis du er
perimenopausal, ber din laege diskutere nedvendigheden af, at du
tager en graviditetstest, inden du bruger Letrozol Abacus Medicine”
og bruger praevention, da du muligvis stadig kan blive gravid.

Amning:

Du ma ikke tage Letrozol Abacus Medicine”, hvis du ammer, da det
kan skade barnet.

Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Letrozol "Abacus Medicine” kan virke slovende i storre eller mindre
grad. Det skal du tage hensyn til, hvis du skal feerdes i trafikken eller
arbejde med maskiner. Letrozol Abacus Medicine” kan give bivirknin-
ger, svimmelhed, traethed og utilpashed, der i sterre eller mindre grad
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i

Letrozol ”Abacus Medicine”

Letrozol "Abacus Medicine” indeholder lactose (maelkesukker). Kontakt
leegen for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke
taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Letrozol ”Abacus
Medicine”

Tag altid Letrozol "Abacus Medicine” ngjagtigt efter laegens anvisning.
Er du i tvivl s& sperg laegen eller p& apoteket.

Den saedvanlige dosis er

1 tablet daglig. Tag Letrozol Abacus Medicine” pa samme tidspunkt
hver dag, det kan hjaelpe dig med at huske at tage tabletten. Tabletten
skal synkes hel sammen med et glas vand eller anden vaeske. Fortsaet
med at tage Letrozol "Abacus Medicine” hver dag i den periode, som
din leege siger, du skal tage tabletterne. Aimindeligvis ber man fortsaette
behandlingen med Letrozol "Abacus Medicine” i mindst 5 &r, safremt
andre forhold ikke taler for et behandlingsstop. Sperg lzegen, hvis du
har spergsmal om varigheden af behandlingen.

Aldre
Det kan veere nodvendigt at eendre dosis.
Folg laegens anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan veere nodvendigt at eendre dosis.
Folg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Letrozol ”Abacus Medicine”

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Letrozol "Abacus Medicine”, end der stér i denne information, eller mere
end laegen har foreskrevet og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Letrozol ”Abacus Medicine”

Du ma ikke tage en dobbelt dosis som erstatning for den glemte dosis.
Hvis du har glemt at tage en dosis, sa tag den sa snart du kommer i
tanker om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, s& spring den
glemte dosis over. Tag aldrig dobbeltdosis.



Hvis du holder op med at bruge Letrozol ”Abacus Medicine”

Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om. Se ogséa
afsnittet: "Den saedvanlige dosis er”.

4. Bivirkninger

Letrozol ”Abacus Medicine” kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

De fleste af bivirkningerne er milde til moderate og vil almindeligvis
forsvinde efter fa dage til fa ugers behandling. Nogle af disse bivirknin-
ger, som fx hedeture, hartab og menstruationslignende bledning kan
skyldes @strogenmangel i kroppen. Bliv ikke forskreekket over denne
liste af bivirkninger. Du vil muligvis ikke opleve nogen af dem.

Alvorlige bivirkninger, som du eller dine pargrende gjeblikkeligt
skal reagere pé:

Ikke almindelige: (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000

patienter)

- smerter ved operationsstedet efter tumorfjernelse (kan vaere inficeret
eller manglende heling af operationssaret)

- haevede ben, arme og ansigt mv. og evt. andengd og hoste (kan veere
nedsat hjertefunktion)

- svaghed, lammelse eller folelseslgshed i arm eller ben eller en hvilken
som helst del af kroppen, tab af koordinationsevne af arme eller
ben, omtégethed og sveert ved at tale eller traekke vejret (kan veere
blodprop i hjernen eller hjernebladning)

- heevet ansigt, hals, laeber, mund og tillukning af svaelg og bronkier
med tilhgrende andengd til folge (kan veere allergi og overfalsomheds-
reaktion)

- pludselig trykkende smerte i brystet (kan veere tegn pa akut hjertesyg-
dom eller blodprop i hjertet)

- vanskeligt ved at traekke vejret, brystsmerte, besvimelsesanfald, hurtig
hjerterytme, blalig misfarvning af huden eller pludselig smerte i arm
eller ben (tegn pa, at der kan veere dannet en blodprop)

- haevelse eller redme langs en vene i ben eller arme, som er ekstremt
om og er meget smertefuld ved berering (tegn pa blodprop i de dybe
vener)

- hoj feber, kulderystelser eller sar i munden pa grund af infektion (kan
veere sveer mangel pa hvide blodlegemer)

- alvorlige vedvarende synsforstyrrelser (kan veere blodprop eller anden
nedsaettende blodforsyning til gjnene)

Sjeeldne bivirkninger: (Forekommer mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter)
- andengd, hoste, evt. pludseligt hjertesvigt (kan vaere en lungeemboli)
- pludselig opstéet bleghed og smerter i arme og ben samt smerter
i brystet og &ndengd (kan veere tilstopning af arterierne og stop i
blodtilferslen)

Kontakt straks lsegen, skadestuen eller ring 112, hvis du oplever et eller
flere af ovenstdende symptomer.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (Forekommer hos flere end 1 ud af 10
patienter):

— hedeture

- traethed

— oget svedtendens

- smerter i knogler og led (artralgi)

Tal med lzegen.

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

— hududsleet

— hovedpine

— svimmelhed

— utilpashed

- maveproblemer sdsom kvalme, opkastning, forstoppelse, diarré

— oget appetit eller tab af appetit

— muskelsmerter

— udtynding eller tab af knoglemasse (osteoporose), som i nogle tilfaelde
kan fare til knoglebrud (se ogsa afsnit 1 *Virkning og anvendelse”)

- heevelse af arme, haender, fadder eller ankler (adem)

— nedtrykthed (depression)

- vaegtegning

- hartab

Tal med leegen.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

- nervese lidelser sdsom aengstelse, nerveasitet, irritabilitet, desighed,
problemer med at huske, sevnighed, sevnlgshed

— foleforstyrrelser, specielt ved tryk

- synsforstyrrelser sdsom sleret syn, gjenirritation

— hjertebanken, hurtig hjerterytme, forhgijelse af blodtryk (hypertension)

— hudproblemer sdsom klge (naeldefeber), ter hud

- menstruationslignende bledning, udflad fra skeden eller terhed i
skeden

— mavesmerter

- beteendelse i ledene (arthritis)

— brystsmerte

- torst, smagsforstyrrelse, mundterhed

—torhed i slimhinder

— vaegttab

- urinvejsinfektion, oget tissetrang

- hoste

Tal med lzegen.

Du kan ogsa fa eendrede blodprevevaerdier, mens du tager Letrozol
”Abacus Medicine”, fx hejt kolesteroltal eller hgjt niveau af leverenzy-
mer. Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til Laegemiddel-
styrelsen, s& viden om bivirkninger kan blive bedre.

Du eller dine parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Leege-
middelstyrelsens netsted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

e Opbevares utilgaengeligt for bern.

e Brug ikke Letrozol "Abacus Medicine” efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen. Udlebsdatoen (Exp) er den sidste dag i den neevnte
maned.

Opbevar ikke Letrozol ”Abacus Medicine” ved temperaturer over

30 °C.

Opbevar Letrozol "Abacus Medicine” i original emballage, da det er
folsomt for lys.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Letrozol "Abacus Medicine” 2,5 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:

e Aktivt stof: letrozol.

e Qvrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose,
majsstivelse, natriumstivelsesglycollat, magnesiumstearat og vandfri
kolloid silica.

Filmovertreekket bestar af hypromellose, talcum, macrogol 8000,
titandioxid (E 171) og gul jernoxid (E 172).

Pakningsstorrelser

Letrozol "Abacus Medicine” 2,5 mg findes i blisterpakninger med 98 og
100 tabletter.
Ikke begge pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen, ompakket og
frigivet af:

Abacus Medicine ApS

Vesterbrogade 149

DK-1620 Kebenhavn V

Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Letrozol "Abacus Medicine” er parallelimporteret i forhold til Femar® og
Femara®

Femar® og Femara® er begge registrerede varemeerker, der tilharer
Novartis AG.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 05.2009

ABACUS MEDICINE ApS
Vesterbrogade 149 - DK-1620 Kebenhavn V
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