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Pisomna informacia pre pouZivatela

Letrovena 2,5 mg filmom obalené tablety
letrozol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

1. Co je Letrovena a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Letrovenu
3. Ako uzivat’ Letrovenu

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovavat’ Letrovenu

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Letrovena a na ¢o sa pouZiva

Co je Letrovena a ako pdsobi

Letrovena obsahuje lieivo nazyvané letrozol. Patri do skupiny liekov oznacovanych ako inhibitory
aromatazy. Je to hormonalny (alebo ,,endokrinny”) lick na liecbu rakoviny prsnika. Rast karcindému
prsnika Casto podporuju estrogény, ¢o si Zenské pohlavné hormony. Letrovena zniZzuje mnoZstvo
estrogénov blokovanim enzymu (,,aromataza”), ktory sa podiela na tvorbe estrogénov, ¢im moze
blokovat’ rast karcindmu prsnika, ktory potrebuje estrogény na svoj rast. Dosledkom je spomalenie
alebo zastavenie rastu a/alebo Sirenia nadorovych buniek do inych Casti tela.

Na ¢o sa Letrovena pouZiva
Letrovena sa pouziva na liecbu karcinomu prsnika u zien, ktoré uz presli menopauzou, t.j. uz
nemavaji menstruaciu.

Pouziva sa na zabranenie navratu rakoviny. Méze sa pouzit’ ako prva lie¢ba pred operaciou karcinomu
prsnika v pripade, ked’ okamzita operacia nie je vhodna, alebo sa moze pouzit’ ako prva liecba po
operacii karcinému prsnika, alebo po piatich rokoch liecby tamoxifénom. Letrovena sa pouZziva aj na
zabranenie Sirenia nadoru prsnika do inych ¢asti tela u pacientok s pokrocilym karcindbmom prsnika.
Ak mate akékol'vek otazky o ucinku Letroveny alebo dovodoch, pre ktoré vam predpisali tento liek,
obrat’te sa na svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Letrovenu

Starostlivo dodrziavajte vSetky pokyny lekara. M6zu sa odliSovat’ od v§eobecnych informacii v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatela.

Neuzivajte Letrovenu:
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o ak ste alergicka (precitlivend) na letrozol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6.)

e ak este stale mavate menstrudciu, t.j. ak este nepresli ste menopauzou.

o ak ste tehotna.

e ak dojcite.

Ak sa vas tyka niektora z tychto moznosti, neuZite tento liek a porozpravajte sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ Letrovenu:

¢ ak mate zavazné ochorenie obli¢iek;

e ak mate zavazné ochorenie peCene;

e ak mate anamnézu osteoporozy alebo zlomenin (pozri aj ,,Sledovanie pocas liecby liekom
Letrovena® v Casti 3).

Ak sa vas tyka ktordkol'vek z vyssie uvedenych moznosti, oznamte to svojmu lekarovi. Vas lekar to
zohl'adni pocas liecby lieckom Letrovena.

Letrozol méze sposobit’ zapal alebo poranenie §liach (pozri Cast’ 4). V pripade akéhokol'vek prejavu
bolesti alebo opuchu - udrziavajte bolestivl oblast’ v pokoji a vyhl'adajte lekara.

Deti a dospievajuci (mladsi ako 18 rokov)
Deti a dospievajici nemaju uzivat’ tento liek.

Starsi Pudia (vo veku 65 a viac rokov)
LCudia vo veku 65 a viac rokov mézu uzivat’ tento liek v rovnakej davke ako ini dospeli.

Iné lieky a Letrovena

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

- Letrovenu mate uZzivat len vtedy, ked’ ste presli menopauzou. Avsak lekar sa s vami ma
porozpravat’ o pouziti ii€innej antikoncepcie, pretoze este stale mozete otehotniet’ pocas liecCby
tabletami Letroveny.

- Nesmiete uzivat’ Letrovenu, ak ste tehotna alebo dojcite, pretoze to moze poskodit’ vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak pocitujete zavraty, unavu, ospalost’ alebo ak sa celkovo necitite dobre, neved’te vozidlo,
neobsluhujte ziadne stroje ani nepouzivajte nastroje, az kym sa necitite v poriadku.

Letrovena obsahuje laktézu
Letrovena obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
opytajte sa vasho lekara pred uzivanim tohto lieku.

Letrovena obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né

mnozstvo sodika.

Letrovena obsahuje oranzovu zIt’ (E110)
Letrovena obsahuje farbivo oranzova zIt' (E110), ktord moze sposobovat’ alergické reakcie.

3. AKko uzZivat’ Letrovenu



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02018-Z1B

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna davka je jedna tableta Letroveny uzivana jedenkrat denne. UZivanie Letroveny v ten isty Cas
vam pomdze zapamatat’ si, kedy tabletu uzit.

Tabletu mozno uzivat s jedlom alebo bez jedla, ma sa prehltnat’ celéd a zapit’ pohdrom vody alebo inej
tekutiny.

Ako dlho uzivat’ Letrovenu

Letrovenu uzivajte denne tak dlho, ako vam urc¢il vas lekar. Mozno bude potrebné, aby ste ju uzivali
mesiace alebo dokonca roky. Ak mate otazky ohl'adom dlzky uzivania Letroveny, opytajte sa svojho
lekara.

Sledovanie pocas liecby Letrovenou
Tento liek méate uzivat’ len pod doslednym dohl'adom lekéra. V4s lekar bude pravidelne kontrolovat’
vas stav, aby si overil, ¢i lieCba ma spravny ucinok.

Letrovena mo6ze spdsobit’ rednutie alebo oslabenie kosti (osteoporozu) ako dosledok poklesu
estrogénov vo vasom tele. Lekar mozno rozhodne, ze vdm zmeraju hustotu kosti (sposob sledovania
osteoporozy) pred, pocas a po liecbe.

Ak uZijete viac Letroveny, ako mate

Ak ste uzili prili$ vela tabliet lieku Letrovena alebo ak niekto iny omylom uzil vase tablety, okamzite
kontaktujte svojho lekara alebo nemocnicu. Ukazte im balenie lieku. Moze byt potrebna lekarska
starostlivost’.

Ak zabudnete uzit’ Letrovenu

- Ak uzZ je cas takmer na dalSiu davku (tj. 2 az 3 hodiny pred d’alSou davkou), nenahradzujte
vynechanu davku a uzite az d’alSiu davku v spravnom case.

-V ostatnych pripadoch uzite vynechanti davku ¢im skor, a d’alSiu tabletu uzite potom v obvyklom
case.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Letrovenu
Neprestante uzivat’ Letrovenu, ak vam to nepovie vas lekar. Pozri tiez vyssie uvedenu ¢ast’ ,,Ako dlho
uzivat’ Letrovenu®.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedlajsich ucinkov su mierne az stredne zavazné a spravidla vymiznu po niekol’kych diioch
az tyzdinoch liecby.

Niektoré z tychto vedl'ajsich uc¢inkov ako. navaly tepla, vypadavanie vlasov alebo krvacanie z poSvy
mozu byt sposobené nedostatkom estrogénov vo vaSom tele.

Nemaijte strach z tohto zoznamu moznych vedl'ajsich u¢inkov. Ziadny z nich sa u vas nemusi objavit’.

Niektoré vedPajSie uéinky mozu byt’ zavazné

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- Slabost’, ochrnutie alebo strata citlivosti v niektorej Casti tela (najma ramene alebo nohe), strata
koordinacie pohybov, nutkanie na vracanie alebo t'azkosti pri hovoreni alebo dychani (priznaky
ochorenia mozgu, napr. mrftvice).

- Néhla ochromujuca bolest’ v hrudniku (priznak ochorenia srdca).

- Opuch a s&ervenanie pozdiz Zily, ktora je mimoriadne citliva a moZno bolestiva na dotyk.
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- Vysoka horucka, zimnica alebo vredy v ustach sposobené infekciou (nizky pocet bielych
krviniek).

- Zéavazné pretrvavajuce neostré videnie.

- Zapal slachy alebo tendinitida (spojivové tkaniva, ktorymi sa svaly spajaji s kostami).

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- Tazkosti pri dychani, bolest’ na hrudi, mdloby, zrychleny tep srdca, modravé sfarbenie koze
alebo nahla bolest’ v ramene, nohe alebo chodidle (priznaky mozného vzniku krvnej zrazeniny).

- Pretrhnutie slachy (spojivové tkaniva, ktorymi sa svaly spéjaju s kost’ami).

AKk sa u vas vyskytne niektory z tychto vedl’ajSich ucinkov, ihned’ o tom povedzte svojmu
lekarovi.

Ihned’ tiez povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas liecby tabletami Letroveny vyskytne niektory
z nasledujucich priznakov:

- opuch najmi tvare a hrdla (priznaky alergickej reakcie)

- Zltnutie koZe a o¢i, nevol'nost, strata chuti do jedla, tmavo zafarbeny moc (priznaky hepatitidy)

- vyrazka, sCervenanie koze, pluzgiere na perach, ociach alebo tustach, olupovanie koze, horucka
(priznaky kozného ochorenia)

Niektoré vedl’ajSie u¢inky su vel’mi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb):
- navaly tepla

- zvysend hladina cholesterolu (hypercholesterolémia)

- Unava

- zvysené potenie

- bolest kosti a kibov (artralgia)

Ak vam ktorykol'vek z tychto vedlajsich uc¢inkov sposobuje zavazné tazkosti, povedzte o tom svojmu
lekarovi.

Niektoré vedlajSie u€inky su ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

- kozna vyrazka

- bolest’ hlavy

- zavraty

- malatnost’ (celkovy pocit nepohody)

- gastrointestinalne poruchy ako nevolnost’, vracanie, poruchy travenia, zapcha, hnacka
- zvysSenie alebo zniZenie chuti do jedla

- bolest’ svalov

- rednutie alebo oslabenie kosti (osteoporoza), ktoré v niektorych pripadoch spdsobi zlomeniny kosti
(pozri aj ,,Sledovanie pocas liecby Letrovenou” v asti 3)

- opuch ramien, rik, chodidiel a ¢lenkov (edém)

- smutna nalada (depresia)

- zvySenie telesnej hmotnosti

- vypadavanie vlasov

- zvyseny krvny tlak (hypertenzia)

- bolest brucha

- suchost’ koze

- krvacanie z posvy

- palpitacie, rychly srdcovy tep
- stuhnutost’ kibov (artritida)

- bolest’ v hrudniku
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Ak vam ktorykol'vek z tychto vedlajSich uCinkov spdsobuje zdvazné tazkosti, povedzte to svojmu
lekarovi.

Iné vedlajSie uc¢inky sii menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- nervové poruchy ako zkost,, nervozita, podrazdenost’, ospalost’, problémy s pamétou, spavost’,
nespavost’

- bolest alebo pocit palenia v rukach alebo zapéstiach (syndrém karpélenho tunela)

- porucha citlivosti, najmi hmatu

- poruchy zraku ako napr. rozmazané videnie, podradzdenie oci
- poruchy koze ako je svrbenie (zihl'avka), suchost’ koze

- vytok z poSvy alebo suchost’ posvy

- bolest prsnikov

- hortcka

- smid, porucha chuti, sucho v ustach

- suchost sliznic

- pokles telesnej hmotnosti

- infekcie mo¢ovych ciest, ¢asté mocenie

- kasel

- zvySené hladiny enzymov

- zozltnutie koze a oci

- vysoka hladina bilirubinu (produktu rozpadu cervenych krviniek) v krvi

VedPajsSie ucinky s neznamou frekvenciou (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov):
- skakavy prst, stav, pri ktorom vas prst alebo palec preskoci do ohnutej polohy

Ak vas ktorykol'vek z tychto uc¢inkov vazne ovplyviiuje, povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Letrovenu

Uchovavajte tento lick mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Nepouzivajte ziadne balenie, ktoré je poskodené alebo vykazuje znamky pouzitia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Letrovena obsahuje:

Liecivo je letrozol. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 2,5 mg letrozolu.
Dalsie zlozky si:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Jadro tablety:

mikrokrystalicka celuloza,

oxid kremicity, koloidny, bezvody
laktdza, monohydrat,

kukuri¢ny skrob,
karboxymetylskrob A, sodna sol,
stearat horecnaty

Filmovy obal:

Pot’ahova stistava Opadry 1l zelena 85F21354 obsahujtica:
poly(vinylalkohol),

oxid titanicity (E-171),

mastenec,

makrogol 3350,

chinolinovu zIt' (E-104),

oranzovu zIt (E-110),

indigokarmin (E-132)

Ako vyzera Letrovena a obsah balenia

Letrovena tablety st zelené, okruhle, bikonvexné filmom obalené tablety. Priemer priblizne 6 mm.
Letrovena je dostupna v krabickach obsahujucich 30 alebo 100 filmom obalenych tabliet zabalenych
v blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Vipharm S.A.

ul. A. 1 F. Radziwiltow 9
05-850 Ozarow Mazowiecki
Pol’'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Letrovena 2,5 mg potahované tablety
Slovenska republika: ~ Letrovena 2,5 mg filmom obalené tablety
Mad’arsko: Letrovena 2,5 mg filmtabletta

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v 08/202S.



