LETROZOLE Bluefish 2,5mg * 30 tabl.powl.

Opis produktu

Letrozole Bluefish, 2,5 mg, tabletki powlekane
(Letrozolum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

1. Co to jest lek Letrozole Bluefish i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Letrozole Bluefish
3. Jak stosowac lek Letrozole Bluefish

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Letrozole Bluefish

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Letrozole Bluefish i w jakim celu sie go stosuje

Co to jest lek Letrozole Bluefish i jak dziata

Letrozole Bluefish zawiera substancje czynng o nazwie letrozol. Letrozol nalezy do grupy lekdw,
nazywanych inhibitorami aromatazy. Stosowany jest w leczeniu hormonalnym (endokrynologicznym)
raka piersi. Rozrost raka piersi jest czesto pobudzany przez estrogeny, ktdre sg zernskimi hormonami
ptciowymi. Letrozol zmniejsza ilo$¢ estrogenu poprzez hamowanie aktywnosci enzymu (aromatazy)
wptywajgcego na wytwarzanie estrogendw i dlatego moze hamowac rozrost nowotworéw ztosliwych
piersi, ktére do swojego wzrostu potrzebujg estrogendw. W wyniku takiego dziatania leku komaorki
nowotworowe przestajg rosngc lub rosng wolno i (Iub) przestajg rozprzestrzeniac sie do innych czesci
ciata.

W jakim celu stosuje sie lek | etrozole Bluefish

Letrozole Bluefish stosowany jest w leczeniu raka piersi u kobiet po menopauzie, to znaczy kobiet,
ktdre przestaty miesigczkowac.

Lek ten jest stosowany w zapobieganiu nawrotom raka piersi. Moze by¢ stosowany jako pierwsze
leczenie przed operacjg raka piersi, gdy natychmiastowa operacja nie jest zalecana lub moze by¢
stosowany jako pierwsze leczenie u pacjentek po zabiegu operacyjnym raka piersi lub po 5 latach
leczenia tamoksyfenem. Letrozole Bluefish stosowany jest takze w zapobieganiu powstawania
przerzutéw raka piersi u kobiet z zaawansowanym rakiem piersi.

W razie watpliwosci, jakie jest dziatanie leku Letrozole Bluefish i dlaczego zostat on przepisany
pacjentce, nalezy zapytac o to lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Letrozole Bluefish

Nalezy zawsze doktadnie przestrzegac zalecer lekarza. Moga sie one rézni¢ od ogdlnych informacji
zamieszczonych w tej ulotce.

Kiedy nie stosowac leku Letrozole Bluefish

- jesli pacjentka ma uczulenie na letrozol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
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- U miesigczkujgcych kobiet, tzn. kobiet, u ktérych nie wystapita jeszcze menopauza;

- jesli pacjentka jest w cigzy;

- jesli pacjentka karmieni piersia.

Jezeli ktérykolwiek z powyzszych standw dotyczy pacjentki, nie wolno stosowacé tego leku i nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Letrozole Bluefish nalezy omowic¢ to z lekarzem

lub farmaceutg, jesli u pacjentki wystepuje ciezka choroba nerek;

- jesli u pacjentki wystepuje ciezka choroba watroby;

- jesli u pacjentki wystepuje w wywiadzie osteoporoza lub ztamanie kosci (patrz takze punkt
“Kontrola podczas leczenia lekiem Letrozole Bluefish” w punkcie 3).

Jezeli ktérykolwiek z powyzszych standw dotyczy pacjentki, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Lekarz weZmie te informacje pod uwage podczas leczenia lekiem Letrozole Bluefish.

Letrozol moze powodowac stan zapalny lub uszkodzenia $ciegna (patrz punkt 4). Jesli u pacjentki
wystapi bol lub obrzek Sciegna, nalezy odcigzy¢ bolesne miejsce i skontaktowac sie z lekarzem.
Dzieci i mtodziez (w wieku ponizej 18 lat)

Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy.

Osoby w podesztym wieku (w wieku 65 lat i wiecej)

Letrozole Bluefish moze by¢ stosowany u oséb w wieku 65 lat i starszych w takich samych dawkach,
jak w przypadku innych dorostych pacjentek.

Letrozole Bluefish a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, réwniez tych, ktére sg wydawane bez
recepty.

Ciagza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos$é

- Lek Letrozole Bluefish nalezy stosowaé wytacznie wtedy, kiedy pacjentka jest po menopauzie.
Jednak lekarz omoéwi z pacjentka koniecznosé stosowania skutecznej metody zapobiegania

cigzy, poniewaz pacjentka moze nadal zaj$¢ w cigze podczas leczenia lekiem Letrozole

Bluefish;

- Nie wolno stosowac leku Letrozole Bluefish podczas cigzy ani karmienia piersig, poniewaz lek

moze szkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

W razie wystgpienia zawrotéw gtowy, zmeczenia, sennosci lub ogdlnie ztego samopoczucia nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé zadnych narzedzi lub maszyn do czasu powrotu normalnego
samopoczucia.

Letrozole Bluefish zawiera laktoze

Letrozole Bluefish zawiera laktoze (cukier mleczny). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki
nietolerancje niektérych cukréw, pacjentka powinna skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. Jak stosowac lek Letrozole Bluefish

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowang dawka leku Letrozole Bluefish jest jedna tabletka raz na dobe. Przyjmowanie
leku Letrozole Bluefish codziennie o tej samej porze utatwia zapamietanie, kiedy nalezy przyjac
kolejng dawke.

Tabletke mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku i nalezy potykac jg w catosci, popijajac
szklanka wody lub innego napoju.

Jak dtugo nalezy stosowac lek Letrozole Bluefish

Letrozole Bluefish nalezy przyjmowac codziennie, tak dtugo, jak zaleci to lekarz. Moze by¢ konieczne
zazywanie leku przez kilka miesiecy lub nawet przez kilka lat. W przypadku jakichkolwiek pytan
dotyczacych tego, jak dtugo nalezy przyjmowac lek Letrozole Bluefish, nalezy porozmawiac

z lekarzem.

Kontrola podczas leczenia lekiem Letrozole Bluefish

Ten lek nalezy zawsze stosowac pod Scistym nadzorem medycznym. Lekarz bedzie regularnie
kontrolowat stan zdrowia pacjentki, aby sprawdzi¢ czy wynik leczenia jest wiasciwy.

Lek Letrozole Bluefish moze powodowacé Scienczenie lub ubytki w tkance kostnej (osteoporoze),
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zwigzane ze zmniejszeniem stezenia estrogendw w organizmie. Lekarz moze zleci¢ pomiar gestosci
kosci pacjentki (badanie kontrolne w kierunku osteoporozy) przed leczeniem, w trakcie i po
zakonczeniu leczenia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Letrozole Bluefish

W przypadku zazycia zbyt duzej liczby tabletek leku Letrozole Bluefish lub, jesli tabletki zazyta
przypadkowo inna osoba, nalezy skontaktowac sie bezzwitocznie z lekarzem lub uda¢ do szpitala.
Nalezy pokaza¢ opakowanie tabletek. Konieczne moze by¢ przeprowadzenie odpowiedniego
leczenia.

Pominiecie przyjecia dawki leku Letrozole Bluefish

- Jesli zbliza sie czas przyjecia kolejnej dawki (np. za 2 lub 3 godziny), nie nalezy przyjmowacé
pominietej dawki tylko kolejng dawke, o normalnej, ustalonej porze.

- W innym przypadku nalezy zazyé dawke natychmiast, a nastepng tabletke przyjaé¢ o normalnej,
ustalonej porze.

- Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Letrozole Bluefish

Nie wolno przerywac stosowania leku Letrozole Bluefish, chyba, ze tak poleci lekarz. Patrz takze
powyzej punkt ,Czas trwania leczenia”.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Podobnie jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie mate do umiarkowanego i ustepuja one zazwyczaj
w ciggu kilku dni lub tygodni leczenia.

Niektore dziatania niepozadane, takie jak uderzenia goraca, utrata wtoséw lub krwawienia z pochwy
moga by¢ wywotane niedoborem estrogenéw w organizmie.

Nie nalezy niepokoic sie ponizszym wykazem mozliwych dziatar niepozadanych. By¢ moze zadne
z nich nie wystapi.

Niektére dziatania niepozgdane moga by¢ ciezkie:

Rzadkie lub niezbyt czeste dziatania niepozgdane (tzn. moga wystapi¢ u 1 do 100 na 10 000
pacjentek)

- Ostabienie, porazenie lub brak czucia w jakiejkolwiek czesci ciata (zwtaszcza w rece

lub nodze), utrata koordynacji ruchowej, nudnosci lub trudnosci w méwieniu lub oddychaniu
(objaw zaburzenia czynnosci mézgu, takiego jak udar);

- Nagty, uciskajacy bol w klatce piersiowej (objaw zaburzenia czynnosci serca);

- Trudno$ci w oddychaniu, bél w klatce piersiowej, omdlenie, szybkie bicie serca, niebieskawe
zabarwienie skéry, nagty bol ramion, nog lub stép (objawy wskazujace na mozliwosé
powstawania zakrzepu w naczyniu krwionosnym);

- Obrzek i zaczerwienienie wzdtuz zyty, z silng tkliwoscig i wrazliwoscig bolowg na dotyk;

- Wysoka goraczka, dreszcze lub owrzodzenie jamy ustnej spowodowane zakazeniami (z powodu
zmniejszenia liczby biatych krwinek);

- Ciezkie, utrzymujgce sie niewyrazne widzenie;

- Niezbyt czesto - zapalenie Sciegna (tkanki miekkiej taczacej miesnie i kosci);

- Rzadko - zerwanie $ciegna (tkanki miekkiej taczacej migsnie i kosci).

Jesli wystgpi ktérykolwiek z powyzszych objawdw, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Nalezy réwniez natychmiast poinformowac lekarza, jesli podczas stosowania leku

Letrozole Bluefish u pacjentki wystapi ktérykolwiek z tych objawdéw:

- Obrzek, gtéwnie twarzy i gardta (objawy reakcji uczuleniowe;j).

- Z6tte zabarwienie skory i oczu, nudnosci, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu (objawy
zapalenia watroby).

- Wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na wargach, oczach lub w ustach,
tuszczenie sie skory, goraczka (objawy zaburzen skory).

Niektore dziatania niepozgdane wystepujg bardzo czesto. Moga one wystapi¢ czesciej niz u 10
na 100 pacjentek.

- uderzenia goraca;

- zwiekszenie stezenia cholesterolu (hipercholesterolemia).

- zmeczenie;

- nasilone pocenie;

- bol kosci i stawow.
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Jesli ktérekolwiek z powyzszych dziatar niepozadanych jest ciezkie, nalezy powiadomic lekarza.
Niektore dziatania niepozadane wystepujg czesto. Mogg one wystapi¢ u 1 do 10 na 100
pacjentek.

- wysypka skérna;

- bol gtowy;

- zawroty gfowy;

- 0gdlnie zte samopoczucie;

- zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, jak nudnosci, wymioty, niestrawnos¢, zaparcia,
biegunka;

- zwiekszenie lub utrata apetytu;

- bol miesni;

- Scienienie lub zniszczenie kosci (osteoporoza), prowadzgce niekiedy do ztamania kosci (patrz
takze punkt 3 ,Kontrolowanie leczenia lekiem Letrozole Bluefish”);

- obrzek ragk, dtoni, stop lub kostek;

- depresja;

- zwiekszenie masy ciata;

- utrata wiosow;

- zwiekszenie ci$nienia tetniczego (nadcisnienie);

- bdl brzucha;

- suchos¢ skory;

- krwawienie z pochwy;

- kotatanie serca, szybkie bicie serca;

- sztywnos$é stawdw (zapalenie stawow);

- bl w klatce piersiowe;.

Jesli ktérekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych jest ciezkie, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Niektére dziatania niepozgdane wystepujg niezbyt czesto. Moga one wystgpi¢ u 1 do 10 na 1000
pacjentek.

- zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak lek, nerwowos$¢, drazliwos¢, ospatosé, problemy

Z pamiecia, sennos¢, bezsennosg;

- bol lub uczucie pieczenia dtoni lub w nadgarstku (zespét ciesni nadgarstka);

- zaburzenia czucia, zwykle czucia dotyku;

- zaburzenia oka, takie jak zamazane widzenie lub podraznienie oka;

- zaburzenia skory, takie jak $wiad (pokrzywka);

- wydzielina z pochwy, sucho$¢ pochwy;

- bol piersi;

- gorgczka;

- uczucie pragnienia, zaburzenia smaku, suchos¢ w ustach;

- suchos¢ bton $luzowych;

- Zmniejszenie masy ciata;

- zakazenie uktadu moczowego, zwiekszenie czestosci oddawania moczu;

- kaszel;

- zwiekszenie aktywnosci enzymow;

- zazotcenie skory i oczu;

- wysokie stezenie bilirubiny (produktu rozpadu krwinek czerwonych) we krwi

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania

- palec trzaskajacy, stan w ktérym palec lub kciuk pacjenta pozostaje w pozycji zgiete).

Jesli ktérekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych jest ciezkie, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Letrozole Bluefish

* Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

* Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

* Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku

po ,Termin waznosci (EXP)". Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

* Nie stosowac, jesli widoczne s3 $lady uszkodzenia lub otwierania opakowania.

+ Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Letrozole Bluefish

Substancjg czynna leku jest letrozol. Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg letrozolu.
Pozostate skfadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna, bezwodna, magnezu stearynian.
Sktadniki otoczki Opadry 02B38014 to makrogol 4000, hypromeloza 5 cP, talk, tytanu dwutlenek
(E177), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Letrozole Bluefish i co zawiera opakowanie.

Letrozole Bluefish to zétte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o $rednicy 6,1 mm
(£ 0,2 mm).

Lek dostepny jest w blistrach, w opakowaniach zawierajgcych 30 lub 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Bluefish Pharmaceuticals AB, P.O. Box 49013, 100 28 Stockholm, Szwecja
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