Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Letrozol Actavis 2,5 mg filmuhudadar toflur
letrozol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Letrozol Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Letrozol Actavis

Hvernig nota & Letrozol Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Letrozol Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Letrozol Actavis og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Letrozol Actavis og hvernig pad verkar

Letrozol Actavis inniheldur virkt efni sem nefnist letrozol. pad tilheyrir flokki lyfja sem nefnist
aromatasahemlar. Lyfid er notad til hormdnamedferdar vid brjostakrabbameini. Estrégen, sem
eru kynhormon kvenna, 6rva oft voxt brjostakrabbameins. Letrozol Actavis dregur Gr magni estrégena
med pvi ad hamla ensimi (sem nefnist ,,aromatasi) sem a patt i nymyndun estrogena og getur pannig
mogulega hindrad voxt brjéstakrabbameins sem parf estrogen til pess ad geta vaxio.

Par med heagir & fjélgun krabbameinsfrumna eda hin stddvast og/eda pad hagir & dreifingu peirra um
likamann eda slik dreifing stodvast.

Vid hverju Letrozol Actavis er notad
Letrozol Actavis er notad vid brjostakrabbameini hja konum sem eru komnar yfir tidahvorf, p.e.
tidablaedingar eru hattar.

Pad er notad til ad koma i veg fyrir endurkomu krabbameins. Haegt er ad nota pad sem fyrstu medferd
fyrir skuroadgerd ef tafarlaus skurdadgerd a ekki vid eda sem fyrsta medferd eftir skurdadgerd a
brjosti eda i framhaldi af fimm ara medferd med tamoxifeni. Letrozol Actavis er einnig notad til ad
koma i veg fyrir ad brjostakrabbamein dreifist um likamann hja sjaklingum med langt genginn
sjukdom.

Leitid upplysinga hja laekni vakni spurningar um hvernig Letrozol Actavis verkar eda af hverju lyfinu
var avisad.
2. Adur en byrjad er ad nota Letrozol Actavis

Farid ndkveemlega eftir fyrirmalum laeknisins. Vera ma ad pau séu frabrugdin pvi sem fram kemur i
fylgisedlinum.



Ekki mé& nota Letrozol Actavis

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir letrozoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6),

- ef pu hefur tidablaedingar, p.e. ef pa ert ekki komin yfir tidahvorf,

- ef pd ert pungud,

- ef pa hefur barn & brjdsti.

Ef eitthvad af framangreindu & vid skal ekki taka lyfid og hafa samband vid leekninn.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio r&da hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Letrozol Actavis er notad.

- ef pa ert med alvarlegan nyrnasjukdém.

- ef pu ert med alvarlegan lifrarsjukdém.

- ef pu hefur fengid beinpynningu eda ef pt hefur beinbrotnad (sja ,,Eftirlit med medferd med
Letrozol Actavis®“ i kafla 3).

Ef eitthvad af framangreindu & vid skal segja leekninum fra pvi. Laeknirinn mun taka tillit til pessa

vardandi medferd med Letrozol Actavis.

Letrozol getur valdid bélgu i sinum eda sinaskemmdum (sj& kafla 4). Verdi vart vid sarsauka i sinum
eda bolgu - hvilid séra sveedid og hafid samband vid lekni.

Born og unglingar (yngri en 18 &ra)
Born og unglingar eiga ekki ad nota petta Iyf.

Aldradir (65 ara og eldri)
Peir sem eru 65 &ra eda eldri mega nota lyfid og taka sama skammt eins og adrir fullordnir.

Notkun annarra lyfja samhlida Letrozol Actavis
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Meéganga brjéstagjof og frjosemi
PU métt einungis nota Letrozol Actavis pegar pa ert komin yfir tidahvorf. Hinsvegar etti
leeknirinn ad raeda vid pig um notkun 6éruggra getnadarvarna pvi hugsanlegt er ad pu getir ordid
pungud medan & medferd med Letrozol Actavis stendur.

- Pu maétt ekki nota Letrozol Actavis ef pu ert pungud eda med barn & brjosti par sem pad getur
skadad barnio pitt.

Akstur og notkun véla

Konur sem finna fyrir sundli, preytu, syfju eda almennri vanlidan eiga hvorki ad stunda akstur né
notkun véla, fyrr en petta er lidid hja.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal raeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Letrozol Actavis inniheldur laktésa
Letrozol Actavis inniheldur mjélkursykur (laktosa). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa
samband vid laekni &dur en lyfid er tekid inn.

Letrozol Actavis inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri filmuhadadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.



3. Hvernig nota & Letrozol Actavis

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagour skammtur er ein tafla af Letrozol Actavis einu sinni a dag. Rétt er ad taka lyfid alltaf & sama
tima dagsins pvi slikt dregur Ur heettu & ad pad gleymist ad taka lyfid.

Taka ma t6fluna med eda an fedu og gleypa a toéfluna i heilu lagi med glasi af vatni eda 6drum vokva.

Hve lengi nota & Letrozol Actavis

Halda skal &fram ad nota Letrozol Actavis daglega svo lengi sem leeknirinn radleggur.
Hugsanlega parf ad nota lyfio manudum eda &rum saman. Vakni spurningar um hve lengi nota &
Letrozol Actavis skal leita upplysinga hja leekni.

Eftirlit med medferd med Letrozol Actavis
Einungis skal nota lyfid undir nakveemu eftirliti leeknis. Laeknirinn mun med reglulegu millibili
fylgjast med sjukdomnum til ad ganga Ur skugga um ad medferdin skili tileetludum arangri.

Letrozol Actavis getur valdid beinpynningu eda beineydingu vegna pess ad pad dregur Ur magni
estrogena i likamanum. Pvi m& vera ad laeknirinn Iati meela beinpéttnina (leid til pess ad fylgjast med
beinpynningu) medan 4 medferd stendur og i kjolfar hennar.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of mikid er notad af Letrozol Actavis, eda ef einhver annar tekur téflurnar inn fyrir slysni, skal
tafarlaust leita rada hja leekni eda & sjukrahusi. Synid téflupakkninguna.

Vera ma ad veita purfi meoferd.

Ef gleymist ad nota Letrozol Actavis

- Ef nanast er komid ad naesta skammti (t.d. innan 2 til 3 kist.) skal sleppa skammtinum sem
gleymdist og taka naesta skammt eins og til stdd.

- Annars skal taka skammtinn sem gleymdist um leid og pd manst eftir honum og taka sidan
naesta skammt eins og til stdo.

- Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota Letrozol Actavis
Ekki skal heetta notkun Letrozol Actavis nema ad radi laeknis (sja kaflann ,,Hve lengi nota & Letrozol

Actavis®).

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Flestar aukaverkanirnar eru vaegar eda i medallagi alvarlegar og hverfa yfirleitt eftir nokkra daga eda
vikur fra pvi medferdin hofst.

Vera méa ad sumar aukaverkanirnar, t.d. hitakdf, harlos eda bledingar fra fedingarvegi stafi af
estrogenskorti i likamanum.

Ekki er &steda til ad hafa of miklar &hyggjur af eftirfarandi lista yfir aukaverkanir. Vera ma ad engin
peirra komi fram.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar:



Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Mattleysi, Iémun eda tilfinningarleysi i likamanum (sérstaklega i handlegg eda fétlegg), skert
samhefing hreyfinga, 6gledi, eda tal- eda dndunarerfidleikar (visbending um heilakvilla, t.d.
heilaslag).

- Skyndilegur og mikill verkur fyrir brjosti (visbending um hjartakvilla).

- proti og rodi med blaed sem er mjog viokveem og jafnvel sart ad koma vid hana.

- Har hiti, kuldahrollur eda munnsér vegna sykinga (of f4 hvit blodkorn).

- Mikil og praléat pokusyn.

- Bélga i sin, eda sinabolga (bandvefur sem tengir védva vid bein).

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum):

- Ondunarerfidleikar, brjostverkur, yfirlid, hradur hjartslattur, hudblami eda skyndilegur verkur i
handlegg, fotlegg eda feeti (visbending um ad blédtappi geti hafa myndast).

- Sinaslit (bandvefur sem tengir vodva vid bein).

Ef eitthvad af framangreindu kemur fram skal tafarlaust segja leekninum fra pvi.

Einnig skal segja leekninum tafarlaust fra pvi ef eitthvert eftirtalinna einkenna kemur fram medan a

medferd med Letrozol Actavis stendur:

- proti, einkum i andliti og koki (merki um ofnamisvidbrdgo).

- Gul hid og augu, 6gledi, lystarleysi, dokkleitt pvag (merki um lifrarb6lgu).

- Utbrot, h(drodi, blédrumyndun & vérum, augum eda i munni, htdflognun, hiti (merki um
hadsjukdom).

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (Geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Hitakof

- Aukning kolesterols (of mikid kolesterol i blodinu)

- Preyta

- Aukin svitamyndun

- Verkur i beinum og lidum (lidverkur)

Ef einhver pessara aukaverkana hefur veruleg ahrif & pig skal segja leekni fra pvi.

Algengar (Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Hudutbrot
- Hofudverkur
- Sundl
- Lasleiki (almenn vanlidan)
- Meltingarfeerakvillar t.d. 6gledi, uppkdst, meltingartruflun, heegdatregda, nidurgangur
- Aukin matarlyst eda minnkud matarlyst
- Vodvaverkir
- Beinpynning eda beineyding sem stundum getur leitt til beinbrota (sja ,,Eftirlit med medferd
med Letrozol Actavis i kafla 3)
- proti & handleggjum, héndum, fotum, 6kklum (bjagur)
- punglyndi
- pyngdaraukning
- Hérlos
- Heekkadur bléaprystingur (haprystingur)
- Kvidverkur
- Hudpurrkur
- Blading fra leggbngum
- Hjartslattaronot, hradur hjartslattur
- Stifleiki i lidum (gigt)
- Brjéstverkur

Ef einhver pessara aukaverkana hefur veruleg ahrif & pig skal segja leekni fra pvi.
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Sjaldgaefar (Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Taugakvillar t.d. kvidi, taugaveiklun, skapstyggd, syfja, minnistruflanir, svefnhofgi, svefnleysi

- Verkur eda svidi i hondum eda dlnlidum (heilkenni Glnlidsganga)

- Skert tilfinningarngemi, einkum skert snertiskyn

- Augnkvillar t.d. pokusyn, erting i auga

- Huokvillar t.d. kl&di (ofsakladi)

- Utferd fra leggongum eda purrkur i leggéngum

- Brjéstverkur

- Haekkadur likamshiti

- Porsti, breytt bragdskyn, munnpurrkur

- proti i munni og vérum

- purrkur i slimhdum

- Minnkud likamspyngd

- pvagfarasyking, aukin tidni pvaglata

- Hosti

- Aukid magn ensima

- Gulnun hudar og augna

- Hétt gildi gallrauda i bl6di (nidurbrot raudra blédkorna)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
- Gikksfingur, &stand par sem fingurinn eda pumallinn festist i boginni stédu.

Ef einhver pessara aukaverkana hefur veruleg ahrif a pig skal segja laekni fra pvi.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Letrozol Actavis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum 4 eftir EXP. Fyrningar-
dagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Letrozol Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er letrozol. Hver filmuhtoud tafla inniheldur 2,5 mg af letrozoli.

- Onnur innihaldsefni eru: Toflukjarni: mjolkursykureinhydrat, maissterkija,
natriumsterkjuglykélat A-gerd, orkristalladur selluldsi, vatnsfri kisilkvoda og magnesiumsterat.
Tofluhtd: Polyvinyl alkohdl, talkim, macrogol 3350, titantvioxid (E 171) og gult jarnoxid
(E 172).


http://www.lyfjastofnun.is/

Lysing a utliti Letrozol Actavis og pakkningastardir
Letrozol Actavis 2,5 mg eru gular, kringléttar, linsulaga filmuhtdadar toflur.

Pakkningastarair:
Ppynnupakkningar: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120 filmuhudadar toflur.
Toflugloés med barnaleaesingu: 30 filmuhtdadar toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
island

Simi 550 3300
actavis@actavis.is

Framleidandi

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.

11 lon Mihalache Blvd, 011171 Bulkarest
Rimenia

Umbodsmadur & Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mai 2023.
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