Indlaegsseddel: Information til brugeren
Femar® 2,5 mg filmovertrukne tabletter
letrozol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Femar til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Femar
Sédan skal du tage Femar

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Hvad Femar er, og hvordan det virker

Femar indeholder et aktivt stof, som hedder letrozol. Det tilhgrer gruppen af laegemidler, som kaldes
aromataseheemmere. Det er en hormonel (endokrin) behandling af brystkraeft. Vaekst af brystkraeft
stimuleres ofte af gstrogener, som er kvindelige kenshormoner. Femar nedsetter mangden af gstrogen
ved at hemme et enzym (aromatase), som medvirker ved produktionen af gstrogener, og kan derfor
blokere veeksten af brystkraeft, som behgver gstrogen for at vokse. Dette medfarer, at vaeksten af
kreeftceller eller spredningen af kreeftceller til andre dele af kroppen stoppes eller heemmes.

Hvad Femar bruges til
Femar bruges til at behandle brystkreeft hos kvinder, der har passeret menopausen, dvs. efter opher af
menstruationer.

Det bruges til at forhindre brystkreeft i at opsta igen. Det kan anvendes som farstebehandling far
operation for brystkreeft, hvis operation ikke er aktuelt, eller det kan anvendes som
farstevalgsbehandling efter brystkraeft-operation eller efter 5 ars behandling med tamoxifen. Femar
bruges ogsa til at forebygge spredning af tumorer til andre dele af kroppen hos patienter med
fremskreden brystkreeft.

Tal med din lege, hvis du har spgrgsmal om, hvordan Femar virker, eller er i tvivl om, hvorfor det er
ordineret til dig.

Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten. Laegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Femar

Folg altid laegens anvisning. Den kan vare forskellig fra den generelle information i denne
indlaegsseddel.



Tag ikke Femar

- hvis du er allergisk over for letrozol eller et af de gvrige indholdsstoffer (se afsnit 6)

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

- hvis du er gravid

- hvis du ammer

Hvis noget af dette passer pa dig, ma du ikke tage denne medicin, men skal fortelle det til din
leege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Femar

- hvis du lider af en alvorlig nyresygdom

- hvis du lider af en alvorlig leversygdom

- hvis du lider af knogleskarhed (osteoporose) eller tidligere har haft knoglebrud (se ogsa
”Kontrol af behandling med Femar” i afsnit 3)

Hvis noget af dette passer pa dig, skal du forteelle det til din leege. Din laege vil tage det i betragtning

under din behandling med Femar.

Letrozol kan forarsage betendelse eller skader i sener (se afsnit 4). Ved tegn pa senesmerter eller

haevelse skal du hvile det smertefulde omrade og kontakte din laege.

Bgrn og unge (under 18 ar)
Bgrn og unge ma ikke bruge dette legemiddel.

Zldre (65 ar og derover)
Patienter over 65 ar kan bruge dette leegemiddel uden behov for justering af seedvanlig anbefalet dosis.

Brug af anden medicin sammen med Femar
Fortael altid legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, fx naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Graviditet og amning

- Du ma kun tage Femar, nar du har passeret menopausen. Din leege bar dog diskutere brug af
effektiv praeevention med dig, da der kan vare en risiko for, at du kan blive gravid under
behandling med Femar.

- Du ma ikke tage Femar, hvis du er gravid eller ammer, da det kan skade dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du faler dig svimmel, treet eller generelt utilpas, ma du ikke kare bil eller betjene veerktgj og
maskiner, for du fgler dig frisk igen.

Femar indeholder lactose

Kontakt lzegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke kan tale visse
sukkerarter.

Femar indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3.  Sadan skal du tage Femar

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Den szdvanlige dosis er 1 tablet daglig. Tag Femar pa samme tidspunkt hver dag, da det kan hjzlpe
dig med at huske at tage tabletten.

Tabletten kan tages sammen med eller uden mad og skal synkes hel med et glas vand eller anden



vaske.

Hvor lzenge skal du tage Femar

Fortseet med at tage Femar hver dag i sa lang tid, som din laege siger, du skal tage det. Du kan have
brug for at tage det i maneder eller i ar. Sparg leegen, hvis du har spgrgsmal om, hvor leenge du skal
blive ved med at tage Femar.

Kontrol af behandling med Femar
Du skal tage dette leegemiddel under ngje kontrol af en laege. Din laege vil undersgge dig jeevnligt for
at tjekke, om behandlingen har den rette effekt.

Femar kan give anledning til tab af knoglemasse (osteoporose), da det nedsatter maengden af gstrogen
i din krop. Dette betyder, at din lzege kan beslutte at male mineralindholdet i dine knogler
(knoglemineraltaetheden — en metode til at kontrollere osteoporose) far, under og efter behandlingen.

Hvis du har taget for mange Femar-tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Femar-tabletter end der star i denne
information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.
Laegebehandling kan veere ngdvendig.

Hvis du har glemt at tage Femar

- Hvis du snart skal tage den naeste tablet (fx inden for 2 til 3 timer), sa spring den glemte dosis
over og tag den naste dosis til seedvanlig tid.

- Tag ellers den naste dosis, sa snart du kommer i tanker om det, og tag derefter naeste tablet,
som du normalt ville have gjort.

- Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Femar

Stop ikke med at tage Femar, medmindre laegen siger, at du skal. Se ogsa afsnittet "Hvor leenge skal
du tage Femar”.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De fleste af bivirkningerne er lette til moderate og vil almindeligvis forsvinde efter fa dage til fa uger.
Nogle af disse bivirkninger, som fx hedeture, hartab og menstruationslignende blgdning, kan skyldes
gstrogenmangel i kroppen.

Bliv ikke forskraekket over denne liste af bivirkninger. Du vil muligvis ikke fa nogen af dem.

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige:

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

- Svaghed, lammelse eller falelseslagshed i en hvilken som helst del af kroppen (specielt arm eller
ben), manglende koordinationsevne, kvalme, sveert ved at tale eller treekke vejret (tegn pa
blodprop i hjernen eller hjerneblgdning).

- Pludselig, trykkende smerte i brystet (tegn pa hjertesygdom).

- Havelse eller redme langs en vene, som er ekstremt sm og kan vare smertefuld ved bergring.

- Hgj feber, kulderystelser eller sar i munden pa grund af infektion (mangel pa hvide
blodlegemer).

- Sveare, vedvarende synsforstyrrelser.

- Senebetendelse, ogsa kaldet tendinitis (bindevayv, der forbinder musklerne til knoglerne).

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
- Besveer med at treekke vejret, brystsmerte, besvimelsesanfald, hurtig hjerterytme (puls), blalig



misfarvning af huden eller pludselig smerte i arm, ben eller fod (tegn pa en blodprop).
- Seneruptur (bindeveev, der forbinder musklerne til knoglerne.

Kontakt straks laegen, hvis du oplever et eller flere af ovenstaende symptomer.

Du skal ogsa straks fortzlle leegen, hvis du far et af falgende symptomer under behandling med

Femar:

- Haevelse, iser af ansigt og hals (tegn pa allergisk reaktion).

- Gul hud og gjne, kvalme, appetitlashed, markfarvet urin (tegn pa leverbetendelse).

- Udslet, rad hud, vabler pa lzber, gjne eller mund, afskalning af huden, feber (tegn pa
hudsygdom).

Ikke alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- Hedeture.

- Forhgjet kolesterol i blodet (hyperkolesterolaemi).

Treethed.

- @get svedtendens.

- Smerter i knogler og led.

Hvis nogle af disse bivirkninger pavirker dig meget, sa fortzel det til leegen.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- Hududslat.

- Hovedpine.

- Svimmelhed.

- Utilpashed.

- Maveproblemer sasom kvalme, opkastning, fordgjelsesbesver, forstoppelse, diarré.

- @get appetit eller appetitmangel.

- Muskelsmerter.

- Tab af knoglemasse (osteoporose), som i nogle tilfelde kan fare til knoglebrud (se ogsa
”Kontrol af behandling med Femar” i afsnit 3).

- Havelse af arme, haender, fadder eller ankler (vand i kroppen).

- Nedtrykthed (depression).

- Vea&gtegning.

- Hartab.

- Forhgjet blodtryk.

- Mavesmerter.

- Tar hud.

- Vaginalblgdning.

- Hjertebanken, hurtig hjerterytme (puls).

- Ledstivhed (arthritis).

- Brystsmerte.

Hvis nogen af disse bivirkninger pavirker dig meget, sa forteel det til leegen.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

- Nervase lidelser sasom &ngstelse, nervgsitet, irritabilitet, desighed, problemer med at huske,
sgvnighed, sgvnlgshed.

- Smerte eller breendende fornemmelse omkring haenderne eller handleddet
(karpaltunnelsyndrom).

- Faleforstyrrelser, specielt ved tryk.

- Synsforstyrrelser sasom slaret syn, gjenirritation.

- Hudproblemer sasom klge (nzldefeber).

- Udflad fra skeden eller tarhed i skeden.

- Brystsmerter.

- Feber.



- Tarst, smagsforstyrrelse, mundterhed.

- Tarhed i slimhinder.

- Veegttab.

- Bleerebeteendelse, gget vandladningstrang.

- Hoste.

- Forhgjet niveau af leverenzymer.

- Gulfarvning af hud og gjne.

- Hgje niveauer af bilirubin i blodet (nedbrydningsprodukt af rade blodceller).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppighed kan ikke bestemmes ud fra de
tilgeengelige data)

Springfinger, en tilstand, hvor en finger eller tommelfingeren laser sig fast ved bgjning og streekning.
Hvis nogen af disse bivirkninger pavirker dig meget, sa fortzl det til laegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevar Femar utilgaengeligt for barn.

) Brug ikke Femar efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

o Opbevar ikke Femar ved temperaturer over 30 °C.

o Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

o Brug ikke leegemidlet, hvis pakningen er beskadiget eller viser tegn pa at have veret dbnet.

Sparg pa apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Femar indeholder:

o Aktivt stof: letrozol. Hver tablet indeholder 2,5 mg letrozol.

o @vrige indholdsstoffer:  lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, majsstivelse,
natriumstivelsesglycollat, magnesiumstearat og vandfri kolloid silica. Filmovertreekket bestar af
hypromellose (E464), talcum, macrogol 8000, titandioxid (E171) og gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Femar findes som filmovertrukne tabletter. De filmovertrukne tabletter er mgrkegule og runde. De er

market med ”"FV” pa den ene side og ”CG” pa den anden side.

Pakningsstarrelser



Femar findes i blisterpakninger med 10, 14, 28, 30 eller 100 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

E-mail: medinfo.nordics@novartis.com

Fremstiller

Novartis Farma S.P.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italien

Dette leegemiddel er godkendt i EU/E@Ss medlemslande under fglgende navne:

Navn pa medlemslandet Navnet pa leegemidlet:
Danmark, Finland, Island, Norge og Sverige Femar
Belgien, Bulgarien, Cypern, Estland, Frankrig, Femara

Grakenland, Holland, Ireland, Italy, Kroatien, Letland,
Lituaen, Luxemburg, Malta, Portugal, Rumanien,
Slovakiet, Slovenien, Spanien, Storbritannien, Tjekkiet,
Tyskland, Ungarn og @strig

Denne indleegsseddel blev senest eendret 10/2022
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