Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05951-Z1A
Pisomna informécia pre pouZivatel’ku

Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg
filmom obalené tablety

letrozol

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnt
sestru.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg
Ako uzivat’ Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg a na &o sa pouZiva

Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg obsahuje liecivo letrozol. Patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory
aromataz. Je ur¢eny na hormonalnu (alebo ,,endokrinna‘) liecbu rakoviny prsnika. Rast nadoru prsnika
Casto podporuju estrogény, ¢o su zenské pohlavné hormoény. Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg zniZuje
mnozstvo estrogénov tym, ze zabrafuje enzymu (,,aromatdza‘“) podiel'at’ sa na tvorbe estrogénov, ¢im
moze blokovat rast nadoru prsnika, ktory potrebuje estrogény pre svoj rast. Désledkom toho je
spomalenie alebo zastavenie rastu nadorovych buniek a/alebo ich Sirenia do inych Casti tela.

Na ¢o sa Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg pouZiva

Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg sa pouziva na liecbu rakoviny prsnika u zien po menopauze t.j.
po skonceni menstruacie.

Pouziva sa tiez na zabranenie navratu rakoviny. M&ze sa pouzit’ ako prva liecba pred operaciou
rakoviny prsnika v pripade, kedy nie je vhodna okamzita operacia alebo sa moze uzivat’ hned’

po operacii rakoviny prsnika alebo po 5-ro¢nej lieCbe tamoxifénom. Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg sa
pouziva aj na zabranenie Sirenia nadorovych buniek do inych ¢asti tela u pacientok v pokro¢ilom
Stadiu rakoviny prsnika.

Ak mate akékol'vek otazky, ako Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg pdsobi, alebo preco vam bol tento liek
predpisany, spytajte sa svojho lekara.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg

Dokladne dodrziavajte vSetky pokyny lekara. M6zu sa liSit’ od v§eobecnych informacii uvedenych
v tejto pisomnej informacii.
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Neuzivajte Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg

- ak ste alergicka na letrozol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak eSte mavate menstrudciu, t.j. ak ste zatial’ nepresli menopauzou,

- ak ste tehotna,

- ak dojcite.

Ak sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych stavov, neuZivajte tento liek a povedzte to svojmu
lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate zavazné ochorenie obliCiek,

- ak mate zdvazné ochorenie pecene,

- ak ste mali v minulosti osteopor6zu alebo zlomeniny kosti (pozri tiez ,,Sledovanie pocas lieCby
Letrozolom Sandoz d.d. 2,5 mg v Casti 3).

Ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych stavov, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar to
v priebehu liecby liekom Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg zoberie do tvahy.

Letrozol méze spdsobit’ zapal alebo poranenie §liach (pozri Cast’ 4). V pripade akéhokol'vek prejavu
bolesti alebo opuchu $liach udrziavajte bolestivi oblast’ v pokoji a vyhladajte lekara.

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajlici nesmu uzivat’ tento liek.

Starsi 'udia
Zeny vo veku 65 rokov a viac mozu uzivat’ rovnaka davku tohto lieku ako iné dospelé pacientky.

Iné lieky a Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg

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’

- Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg mdzete uzivat, iba ak ste po menopauze. Avsak i tak sa porad’te
so svojim lekarom o pouzivani vhodnej antikoncepcie, pretoze eSte stale by ste pocas lie¢by
Letrozolom Sandoz d.d. 2,5 mg mohla otehotniet’.

- Ak ste tehotna alebo dojcite, nesmiete uzivat’ Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg, pretoze moze poskodit’
vase dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak mate zavraty, citite sa unavena, ospala alebo celkovo chora, neved'te vozidlo ani neobsluhujte
ziadne zariadenie alebo stroj, pokial’ sa opat’ nebudete citit’ dobre.

Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg obsahuje laktézu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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

mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna davka je jedna tableta Letrozolu Sandoz d.d. 2,5 mg jedenkrat denne. Uzivajte Letrozol
Sandoz d.d. 2,5 mg kazdy den v rovnakom case, pomdze vam to spomentt’ si, kedy mate uzit’ tabletu.

Tableta sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla a ma sa prehltnut’ cela a zapit’ poharom vody alebo
inej tekutiny.

Ako dlho uzivat’ Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg

Uzivajte Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg kazdy dei tak dlho, ako vam odporucil lekar. Je mozné, ze ho
budete uzivat’ mesiace alebo dokonca roky. Ak mate nejaké otazky, ako dlho mate uzivat’ Letrozol
Sandoz d.d. 2,5 mg, spytajte sa svojho lekara.

Sledovanie pocas liecby Letrozolom Sandoz d.d. 2,5 mg

Tento liek méate uzivat’ iba pod doslednym dohl'adom lekéra. V43 lekar bude pravidelne sledovat’ vas
zdravotny stav, aby zistil, ¢i lie¢ba spravne ucinkuje.

Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg moZze sposobit’ zrednutie alebo oslabenie kosti (osteopordza) v dosledku
zniZenia hladin estrogénov v tele. VS lekar sa pred lieCbou, pocas nej a po nej moze rozhodnut’ pre
meranie hustoty vasich kosti (spésob sledovania osteoporozy).

Ak uZijete viac Letrozolu Sandoz d.d. 2,5 mg, ako mate

Ak ste uzili prili§ vel'a Letrozolu Sandoz d.d. 2,5 mg alebo ak niekto iny ndhodne uzil vase tablety,
ihned’ sa porad'te so svojim lekarom alebo chod’te do najbliz$ej nemocnice. Ukazte im balenie tabliet.
Moze byt nutné lekarske oSetrenie.

Ak zabudnete uzit’ Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg

- Ak uz nastal takmer ¢as na uzitie d’alej davky (napr. o 2 alebo 3 hodiny), vynechanu davku
neuzivajte a d’alSiu davku uzite tak, ako mate.

- Inak davku uzite, akonahle si spomeniete a potom d’alsiu tabletu vo zvy€ajnom case.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

Ak prestanete uZivat’ Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg

Neprestante uzivat’ Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg, pokym vam to nepovie vas lekar. Pozrite si tiez cast’
vyssie ,,Ako dlho uzivat’ Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg*.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vicsina vedlajsich ucinkov je mierna az stredne zavazna a obvykle vymiznu niekol’ko dni az tyzdnov
po ukonceni lieCby.

Niektoré z tychto vedl'ajsich uc¢inkov, ako su navaly tepla, vypadavanie vlasov alebo krvacanie
z posvy, mozu byt spésobené nedostatkom estrogénov vo vasom tele.

Neznepokojujte sa nasledujiicim zoznamom moznych vedl'ajsich uc¢inkov. Nemusi vas postihnat’
Ziadny z nich.

Niektoré vedlajSie u¢inky moZu byt’ zavazné:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

- slabost’, ochrnutie alebo strata citlivosti niektorej Casti tela (hlavne v rukach alebo nohach), strata
koordinacie, nutkanie na vracanie alebo tazkosti pri hovoreni alebo dychani (priznaky
poskodenia mozgu, napr. porazka)

- nahla zvierava bolest’ na hrudi (priznak srdcovej poruchy)

3
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- opuch a zaGervenanie pozdiz Zily, ktora je vel'mi citliva a pripadne bolestiva na dotyk

- vysoka hortcka, zimnica alebo vriedky v Gstach spdsobené infekciou (nedostatok bielych
krviniek)

- zavazné pretrvavajuce rozmazané videnie

- zépal §Tachy alebo tendinitida (spojivové tkaniva, ktorymi sa svaly spdjaju s kost’ami).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):

- stazené dychanie, bolest’ na hrudi, mdloby, zrychleny tlkot srdca, modravé sfarbenie koZe alebo
nahla bolest’ ruky, nohy alebo chodidla (priznaky vzniku krvnej zrazeniny)

- pretrhnutie $lachy (spojivové tkaniva, ktorymi sa svaly spajaju s kostami).

AKk sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov, okamZite vyhladajte svojho lekara.

Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas pocas liecby Letrozolom Sandoz d.d. 2,5 mg objavi

niektory z nasledujtcich priznakov:

- opuch hlavne na tvéri a krku (priznaky alergickej reakcie)

- zIta farba koZe a o¢i, nutkanie na vracanie, strata chuti do jedla, tmavo sfarbeny mo¢ (priznaky
zapalu pecene)

- vyrazka, sCervenanie koze, pl'uzgiere na perach, na o¢nych vieckach alebo v ustach, olupovanie
koze, horucka (priznaky ochorenia koze).

Niektoré vedlajSie u€inky su vel’'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
- navaly tepla

- zvysena hladina cholesterolu (hypercholesterolémia)

- unava

- zvysené potenie

- bolest’ kosti a kibov (artralgia)

Ak je niektory z tychto vedlajsich ucinkov zavazny, povedzte to svojmu lekéarovi.

Niektoré vedlajsie u¢inky su ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- kozna vyrazka

- bolest’ hlavy

- zé&vraty

- malatnost’ (celkovy pocit choroby)

- poruchy traviaceho traktu ako st nutkanie na vracanie, vracanie, poruchy travenia, zdpcha,
hnacka

- zvysenie alebo strata chuti do jedla

- bolest’ svalov

- rednutie alebo oslabenie vasich kosti (osteopordza), vedica v niektorych pripadoch ku
zlomeninam kosti (pozri tiez ¢ast’ 3 ,,Sledovanie pocas lieCby Letrozolom Sandoz d.d. 2,5 mg*)

- opuch ramien, ruk, chodidiel, ¢lenkov (edém)

- depresia

- zvysenie telesnej hmotnosti

- vypadavanie vlasov

- zvySeny krvny tlak (hypertenzia)

- bolest brucha

- sucha koza

- krvacanie z posvy

- busenie srdca, zrychleny tep srdca

- stuhnutost’ kibov (artritida)

- bolest’ v hrudniku

Ak je niektory z tychto vedlajsich ucinkov zavazny, povedzte to svojmu lekarovi.

DalSie vedlajsie u¢inky sii menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb):
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nervové poruchy, ako st tizkost’, nervozita, podrazdenost’, ospanlivost, poruchy pamiti,
chorobna spavost’ (somnolencia), nespavost’ (insomnia)

- pocit bolesti alebo palenia ruk alebo zépastia (syndrém karpalneho tunela)

- poruchy zmyslov, najma hmatu

- poruchy oka, ako st rozmazané videnie, podrdzdenie oci

- poruchy koze, ako je svrbenie (zihl'avka)

- vytok z posvy alebo suchost’ posvy

- bolest’ prsnikov

- horucka

- smad, poruchy chuti, sucho v ustach

- suchost’ sliznic

- ubytok telesnej hmotnosti

- infekcie mocovych ciest, Casté mocenie

- kasel

- zvySené hladiny enzymov

- zozltnutie koze a onych bielok

- vysoké hodnoty bilirubinu v krvi (zIté farbivo, ktoré vznika ako produkt rozpadu hemoglobinu)

VedPajsie uinky s neznamou ¢astost’ou vyskytu (Castost’ vyskytu sa ned4d odhadnut’ z dostupnych
udajov): skakavy prst (stav, kedy prst alebo klb zostane ohnuty).

Ak je niektory z tychto vedlajsich ucinkov zavazny, povedzte to svojmu lekéarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a kazdom blistri po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg obsahuje

- Liecivo je letrozol. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 2,5 mg letrozolu.

- Dalsie zlozky su monohydrat laktozy, sodna sol’ kroskarmeldzy, povidon K-29/32 (E 1201),
koloidny bezvody oxid kremicity (E 551) a stearat hore¢naty. Filmovy obal tablety obsahuje
hypromelozu (E 464), oxid titanicity (E 171), zIty oxid zelezity (E 172), makrogol (E 1521)
a mastenec (E 553b).

Ako vyzera Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg je tmavozIta, okrthla (s priemerom 6,1 mm), mierne vypukla,
filmom obalena tableta s ozna¢enim ,,5° na jednej strane a ,,H* na druhej strane.
- Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg je baleny v priehladnych PVC/PE/PVdC//ALU blistroch.

Velkosti balenia: 28, 30, 60, 98, 100 alebo 120 filmom obalenych tabliet v Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1000 Lublana
Slovinsko

Vyrobca

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park

PLA 3000 Paola
Malta

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben
Saxony-Anhalt
Nemecko

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57

1526 Lublana
Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Belgicko

Ceska republika
Finsko
Francuzsko
Holandsko
Chorvatsko
frsko

Nemecko
Portugalsko
Rakusko
Slovenska republika
Spanielsko

Svédsko
Taliansko

Letrobloxus 2,5 mg filmomhulde tabletten

Letrozol Sandoz 2,5 mg

Letrozole Hexal 2,5 mg kalvopéillysteiset tabletit

LETROZOLE GNR 2,5 mg, comprimé pelliculé

Letrozol Sandoz 2,5 mg, filmomhulde tabletten

Letrozol Sandoz 2,5 mg filmom obloZene tablete

Letrozole Rowex 2.5 mg film-coated tablets

Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg Filmtabletten

Letrozol Sandoz Farmacéutica 2,5 mg Comprimido revestido por pelicula
Letrozol Sandoz GmbH 2,5 mg - Filmtabletten

Letrozol Sandoz d.d. 2,5 mg

Letrozol Sandoz Farmacéutica 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Letrozole Hexal

Letrozolo Sandoz GmbH

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2026.



