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Pisomna informacia pre pouZivatelku
Letrozol STADA 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 pisomntl 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.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Letrozol STADA a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Letrozol STADA
Ako uzivat’ Letrozol STADA

Mozn¢ vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Letrozol STADA

Obsah balenia a d’alSie informacie

R

1. Co je Letrozol STADA a na ¢o sa pouZiva

Co je Letrozol STADA a ako u¢inkuje

Letrozol STADA obsahuje lie¢ivo nazvané letrozol. Patri do skupiny liekov oznacovanych ako
inhibitory aromatéazy. Je to hormonalny (alebo ,,endokrinny”) liek na lie¢bu rakoviny prsnika
(nazyvanej aj karcinom prsnika). Rast karcindmu prsnika ¢asto podporuju estrogény, o s zenské
pohlavné hormony. Letrozol STADA zniZuje mnoZstvo estrogénov blokovanim enzymu
(,,aromataza”), ktory sa podiel’a na tvorbe estrogénov, ¢im mdze blokovat rast karcindmu prsnika,
ktory potrebuje estrogény na svoj rast. Dosledkom je spomalenie alebo zastavenie rastu a/alebo Sirenia
nadorovych buniek do inych cCasti tela.

Na ¢o sa Letrozol STADA pouZiva
Letrozol STADA sa pouZziva na lie¢bu karcindmu prsnika u Zien, ktoré uz presli menopauzou, t. j. uz
nemavaji menstruaciu.

Pouziva sa na zabranenie navratu rakoviny. Moze sa pouzit’ ako prva liecba pred operaciou karcinomu
prsnika v pripade, ked’ okamzita operacia nie je vhodna, alebo sa méze pouzit’ ako prva liecba po
operacii karcindmu prsnika, alebo po piatich rokoch lieCby tamoxifénom. Letrozol STADA sa pouziva
aj na zabranenie Sirenia nadoru prsnika do inych casti tela u pacientok s pokro¢ilym karcindomom
prsnika.

Ak mate akékol'vek otazky o ucinku Letrozolu STADA alebo dovodoch, pre ktoré vam predpisali
tento liek, obrat'te sa na svojho lekara.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Letrozol STADA

Presne dodrzujte vsetky pokyny svojho lekara. Mozu sa 1iSit” od vSeobecnych tidajov uvedenych v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel’ku.

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

- ak eSte mavate menstrudciu, t. j. ak ste eSte nepresli menopauzou,

- ak ste tehotna,

- ak dojcite.

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Letrozol STADA, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika:

- ak mate zavazné ochorenie obliciek,

- ak mate zdvazné ochorenie pecene,

- ak sa u vas v minulosti vyskytla osteoporéza alebo zlomeniny kosti (pozri aj ,,Sledovanie pocas
liecby Letrozolom STADA” v Casti 3).

Ak sa vas tyka niektora z tychto moznosti, povedzte o tom svojmu lekarovi. Vas lekar to pocas

lie¢by Letrozolom STADA zohl'adni.

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

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajici nemaju uzivat’ tento liek.

Starsie pacientky
Pacientky vo veku 65 a viac rokov mozu uzivat’ tento liek v rovnakej davke ako iné dospelé pacientky.

Iné lieky a Letrozol STADA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

- Letrozol STADA mate uzivat' len vtedy, ked’ ste uz presli menopauzou. Lekar sa v§ak ma s
vami porozpravat’ o pouzivani ucinnej antikoncepcie, pretoze aj pocas liecby Letrozolom
STADA mézete otehotniet’.

- Nesmiete uzivat’ Letrozol STADA, ak ste tehotna alebo dojéite, pretoze moze poskodit’ vase
dieta.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak pocitujete zavraty, unavu, ospalost’ alebo sa celkovo necitite dobre, neved’te vozidlo, neobsluhujte
ziadne stroje ani nastroje, kym sa opét’ nebudete citit’ normalne.

Letrozol STADA obsahuje laktézu a sodik
Laktoza: Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred

uzitim tohto lieku.

Sodik: Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Letrozol STADA

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.
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Odporucana davka Letrozolu STADA je jedna tableta raz denne. Ak budete Letrozol STADA uzivat’
kazdy den v rovnakom ¢ase, pomoze vam to zapamaétat’ si, kedy mate tabletu uzit’.

Tabletu mozno uzivat’ s jedlom alebo bez jedla, ma sa prehltnat’ cela a zapit’ poharom vody alebo ingj
tekutiny.

Ako dlho uzivat’ Letrozol STADA

Pokracujte v uzivani Letrozolu STADA kazdy den a tak dlho, ako vam povie vas lekar. Mozno bude
potrebné, aby ste uzivali Letrozol STADA mesiace alebo dokonca roky. Ak mate akékol'vek otazky
o tom, ako dlho uzivat’ Letrozol STADA, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Sledovanie pocas liecby Letrozolom STADA
Tento liek mate uzivat’ len pod doslednym dohl'adom lekdra. Lekéar bude pravidelne kontrolovat’ vas
stav, aby si overil, i liecba ma spravny ucinok.

Letrozol STADA méze sposobit’ rednutie alebo oslabenie kosti (osteoporézu) ako désledok poklesu
estrogénov vo vasom tele. Lekar mozno rozhodne, ze vam zmeraju hustotu kosti (sposob sledovania
osteoporozy) pred liecbou, poc¢as nej a po liecbe.

Ak uZijete viac Letrozolu STADA, ako mate

Ak ste uzili prili§ vel'a Letrozolu STADA alebo ak niekto iny omylom uzil vase tablety, okamzite
kontaktujte lekara alebo nemocnicu, aby vam poradili. UkaZzte im balenie tabliet. M6Ze byt potrebné
lekarske oSetrenie.

Ak zabudnete uzit’ Letrozol STADA
- Ak je uz takmer ¢as na d’alSiu davku (napr. za 2 alebo 3 hodiny), neuzite vynechanu davku
a d’al8iu davku uzite vo zvyCajnom cCase.
- Inak uZite vynechanu davku hned’, ked’ si spomeniete, a d’alSiu davku uzite vo zvycajnom cCase.
- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Letrozol STADA
Neprestanite uzivat’ Letrozol STADA, pokial’ vam to nepovie lekar. Pozri aj vysSie, Cast’ ,,Ako dlho
uzivat’ Letrozol STADA”.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vicsina tychto vedl'ajsich ucinkov st mierne az stredne zdvazné vedlajsie uCinky, ktoré spravidla
zmiznu po niekol’kych diioch az tyzdnoch liecby.

Niektoré z tychto vedl'ajsich uc¢inkov, napr. navaly tepla, vypaddvanie vlasov alebo krvacanie z posvy,
modzu byt spdsobené nedostatkom estrogénov vo vasom tele.

Tento zoznam moznych vedl'ajsich uc¢inkov vas nemusi znepokojovat’. Ziadny z nich sa u vas nemusi
vyskytnut’.

Niektoré vedlajSie u¢inky mozZu byt’ zavazné:

Zriedkavé alebo menej ¢asté (t. j. mozu postihnat’ 1 az 100 z kazdych 10 000 pacientok):

- slabost’, ochrnutie alebo strata citlivosti v niektorej ¢asti tela (najmé ramene alebo nohe), strata
zosuladenia pohybov, nutkanie na vracanie, tazkosti pri hovoreni alebo dychani (priznaky
ochorenia mozgu, napr. mftvice),

- nahla ochromujuca bolest’ na hrudi (prejav poruchy srdca),

3



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03604-Z1A

tazkosti pri dychani, bolest’ na hrudi, mdloby, rychly tep srdca, modravé sfarbenie koze alebo
nahla bolest’ v ramene, nohe alebo chodidle (prejavy mozného vzniku krvnej zrazeniny),
opuch a séervenanie pozdiz Zily, ktora je mimoriadne citliva a mozno bolestiva na dotyk,
vysoka horticka, zimnica alebo vredy v tistach spdsobené infekciou (nizky pocet bielych
krviniek),

zavazné pretrvavajuice neostré videnie.

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

Taktiez povedzte ihned’ svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas liecby Letrozolom STADA vyskytne
niektory z nasledujucich priznakov:

opuch, najmé tvare a hrdla (prejavy alergickej reakcie),

zozltnutie koze a oc¢i, nutkanie na vracanie, strata chuti do jedla, tmavé sfarbenie mocu (prejavy
zéapalu pecene),

vyrazky, s€ervenanie koze, vznik pluzgierov na perach, ociach alebo v tstach, olupovanie koze,
horucka (prejavy poruchy koze).

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

navaly tepla,

zvySena hladina cholesterolu (hypercholesterolémia),
Unava,

zvySené potenie,

bolest’ kosti a kibov (artralgia).

Ak vam niektory z tychto vedlajsich ucinkov sposobuje zdvazné tazkosti, povedzte o tom svojmu
lekarovi.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 100s6b):

kozné vyrazky,

bolest’ hlavy,

zavraty,

celkovo sa necitite dobre,

poruchy traviacej stistavy, napr. nutkanie na vracanie, vracanie, porucha travenia, zapcha,
hnacka,

zvysenie alebo strata chuti do jedla,

bolest’ svalov

rednutie alebo oslabenie kosti (osteoporédza), ktoré v niektorych pripadoch sposobuje zlomeniny
kosti (pozri aj ,,Sledovanie pocas lieCby Letrozolom STADA” v ¢asti 3),
opuch ramien, ruk, chodidiel, ¢lenkov (edém),

depresia,

zvySenie telesnej hmotnosti,

vypadavanie vlasov,

zvySeny krvny tlak (hypertenzia),

bolest’ brucha,

suchost’ koze,

krvacanie z posvy,

busenie srdca (palpitacie), rychly srdcovy tep,

stuhnutost’ kibov (artritida),

bolest’ v hrudniku.

Ak vam niektory z tychto vedl'ajsich u¢inkov sposobuje zavazné tazkosti, povedzte o tom svojmu
lekérovi.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 1000s6b):

nervové poruchy, napr. uzkost, nervozita, podrazdenost’, ospalost’, problémy s pamétou,
chorobna ospalost’ (somnolencia), nespavost,
znizena citlivost’, najma na dotyk,
poruchy oci, napr. neostré videnie, podrazdenie oci,
poruchy koze, napr. svrbenie (zihl'avka),
4
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- vytok z posvy alebo suchost’ posvy,

- bolest’ prsnikov,

- horucka,

- smid, porucha vnimania chuti, suchost’ v tstach,

- suchost’ sliznic,

- pokles telesnej hmotnosti,

- infekcia moCovych ciest, CastejSie mocenie,

- kaserl’,

- zvySené hladiny enzymov,

- zozltnutie koze a o¢i,

- vysoka hladina bilirubinu (produktu rozpadu ¢ervenych krviniek) v krvi,
- zapal $lachy alebo tendinitida (spojivové tkaniva, ktorymi sa svaly spajaji s kost'ami)

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- pretrhnutie §'achy (spojivové tkaniva, ktorymi sa svaly spajaja s kost'ami)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov).Skakavy prst — stav pri ktorom vas prst
alebo palec zostava ohnuty.

Ak vam niektory z tychto vedlajsich ucinkov sposobuje zdvazné tazkosti, povedzte o tom svojmu
lekarovi.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Letrozol STADA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspirécie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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 Letrozol STADA obsahuje

- Liecivo je letrozol. Jedna tableta obsahuje 2,5 mg letrozolu.

- Dalsie zlozky st laktoza, monohydrat; kukuri¢ny §krob, mikrokrystalicka celuloza,
karboxymetylskrob, sodna sol’ (typ A); hypromeldza (6 mPas), hydroxypropylceluldza, stearan
horecnaty, mastenec, bavinikovy olej, ZIty oxid Zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172),
oxid titanicity (E 171).

Ako vyzera Letrozol STADA a obsah balenia
Letrozol STADA st okrahle a zIté filmom obalené tablety, z oboch stran vypuklé. Tablety sa dodavaju
v blistrovych baleniach po 10, 30 a 100 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
Haupt Pharma Miinster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miinster, Nemecko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Mad’arsko: Picozone 2,5 mg fimtabletta
Nemecko: LETRO-cell 2,5 mg Filmtabletten
Slovensko: Letrozol STADA 2,5 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2023.



