UPUTA O LIJEKU: Informacije za bolesnika

Femara 2,5 mg filmom obloZene tablete
letrozol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimate ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Femara i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Femaru
Kako uzimati Femaru

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Femaru

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Femara i za §to se koristi

Sto je Femara i kako djeluje

Femara sadrzi djelatnu tvar letrozol. Ona pripada skupini lijekova koji se nazivaju inhibitorima
aromataze. To je hormonski (ili "endokrini") lijek za lijeCenje raka dojke. Rast raka dojke Cesto poti¢u
estrogeni, Zenski spolni hormoni. Femara smanjuje koli¢inu estrogena tako $to blokira enzim
(,;aromatazu®) koji je ukljucen u proizvodnju estrogena i stoga moze blokirati rast raka dojke kojem je
za rast potreban estrogen. Posljedica toga je da se usporava ili zaustavlja rast tumorskih stanica i/ili
Sirenje na druge dijelove tijela.

Za §to se Femara koristi
Femara se koristi za lije¢enje raka dojke u Zena koje su prosle menopauzu, tj. vise nemaju
menstruaciju.

Koristi se za sprje¢avanje ponovne pojave raka. Moze se koristiti kao prva linija lijeCenja prije
operacije raka dojke u slucaju da hitna operacija nije primjerena ili se moze koristiti kao prva linija
lijeCenja nakon operacije raka dojke ili kao nastavak lijeCenja nakon petogodi$nje primjene
tamoksifena. Femara se takoder koristi u sprje¢avanju Sirenja tumora dojke u ostale dijelove tijela u
bolesnica s uznapredovalim rakom dojke.

Ako imate bilo kakvih pitanja o tome kako Femara djeluje ili zaSto Vam je propisana, obratite se svom
lijecniku.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Femaru

Pazljivo slijedite sve upute lijecnika. One se mogu razlikovati od op¢ih informacija u ovoj uputi.
Nemojte uzimati Femaru

- ako ste alergi¢ni na letrozol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6),

- ako jos uvijek imate mjesecnice, odnosno ako jo§ niste prosli menopauzu,
- ako ste trudni,
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- ako dojite.
Ako se bilo koje od tih stanja odnosi na Vas, nemojte uzimati ovaj lijek i porazgovarajte sa svojim
lije¢nikom.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Femaru

- ako imate tesku bolest bubrega,

- ako imate tesku bolest jetre,

- ako bolujete od osteoporoze ili ste imali prijelome kostiju (vidjeti takoder "Pracenje tijekom
lijeCenja Femarom" u dijelu 3).

Ako se bilo koje od tih stanja odnosi na Vas, obavijestite svog lije¢nika. Vas ce lije¢nik to uzeti u

obzir tijekom Vaseg lijeCenja Femarom.

Letrozol moze uzrokovati upalu tetiva ili ozljedu tetive (vidjeti dio 4.). Kod prvog znaka boli u tetivi

ili njenog oticanja odmarajte bolno podrucje i obratite se svojem lije¢niku.

Djeca i adolescenti (mladi od 18 godina)
Djeca i adolescenti ne smiju uzimati ovaj lijek.

Starije osobe (65 godina i stariji)
Osobe u dobi od 65 godina i stariji mogu uzimati ovaj lijek u istoj dozi kao i ostale odrasle osobe.

Drugi lijekovi i Femara
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuéi lijekove koji se dobivaju bez recepta.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

- Femaru smijete uzimati samo ako ste prosli menopauzu. Medutim, Vas lije¢nik mora s Vama
razgovarati o uporabi djelotvorne kontracepcije, buduci da biste jos uvijek mogli biti u
mogucénosti zanijeti tijekom lijecenja Femarom.

- Ne smijete uzimati Femaru ako ste trudni ili ako dojite zato Sto bi mogla naskoditi Vasem
djetetu.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ako osjecate omaglicu, umor, omamljenost ili ako se opcenito loSe osjecate, nemojte voziti ili
rukovati alatima ili strojevima dok se ne budete ponovno dobro osjecali.

Femara sadrzi laktozu

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Femara sadrzZi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Femaru

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobicajena doza je jedna tableta Femare koju treba uzeti jednom na dan. Uzimanje Femare svaki dan
u isto vrijeme pomaze Vam zapamtiti kada uzeti Vasu tabletu.

Tableta se moZe uzeti uz obrok ili bez njega, a treba ju progutati cijelu s caSom vode ili neke druge
tekucine.
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Koliko dugo uzimati Femaru

Nastavite uzimate Femaru svaki dan toliko dugo koliko Vam je lije¢nik rekao. Mozda ¢ete ju trebati
uzimati mjesecima ili cak godinama. Ako imate bilo kakvih pitanja o tome koliko dugo uzimati
Femaru, porazgovarajte sa svojim lije¢nikom.

Pracenje tijekom lijeCenja Femarom
Ovaj lijek smijete uzimati samo pod strogim lije¢nickim nadzorom. Vas lijecnik ¢e redovito pratiti
Vase stanje kako bi provjerio ima li lijeCenje odgovarajuci ucinak.

Femara bi mogla uzrokovati stanjivanje ili propadanje kostiju (osteoporozu) zbog smanjenja estrogena
u Vasem tijelu. Vas ¢e lije¢nik mozda odluciti izmjeriti Vam gustocu kostiju (nacin pracenja
osteoporoze) prije, tijekom i nakon lijecenja.

Ako uzmete viSe Femare nego $to ste trebali
Ako ste uzeli previse Femare, ili ako je netko drugi slucajno uzeo Vase tablete, odmah se obratite
svom lijecniku ili bolnici za savjet. PokaZite im pakiranje tableta. Mozda ¢e biti potrebno lijecenje.

Ako ste zaboravili uzeti Femaru

- Ako je uskoro vrijeme za Vasu sljede¢u dozu (npr. unutar 2 do 3 sata), preskocite
propustenu dozu i uzmite sljede¢u dozu kada ste mislili.

- Inace, uzmite dozu ¢im se sjetite, te onda uzmite sljedecu tabletu kao Sto biste
normalno u€inili.

- Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Femaru
Nemojte prestati uzimati Femaru, osim ako Vam to ne kaze Vas lije¢nik. Takoder pogledajte prethodni
dio "Koliko dugo uzimati Femaru".

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se nece javiti kod svakoga.

Vecina nuspojava su blage do umjerene i u pravilu nestaju nakon nekoliko dana do nekoliko tjedana
lijecenja.

Neke od ovih nuspojava, kao $to su navale vruéine, gubitak kose ili krvarenje iz rodnice, mogu nastati
zbog nedostatka estrogena u Vasem tijelu.

Nemojte se uplasiti liste mogucih nuspojava. Mozda necete iskusiti niti jednu od njih.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne:

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 bolesnica):

- Slabost, paraliza ili gubitak osjeta u bilo kojem dijelu tijela (osobito ruci ili nozi), gubitak
koordinacije, mucnina, ili poteskoca pri govoru ili disanju (znak poremecaja u mozgu, npr.
udara).

- Iznenadna pritiskajuca bol u prsnom kosu (znak sréanog poremecaja).

- Oticanje i crvenilo uzduz vene koja je izrazito napeta i mogucée bolna na dodir.

- Teska vrucica, zimica i ulkusi u ustima zbog infekcije (nedostatak bijelih krvnih stanica).

- Teska trajna zamagljenost vida.

- Tendinitis ili upala tetive (vezivno tkivo koje povezuje misice s kostima).

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 bolesnica):

- Otezano disanje, bolovi u prsnom kosu, nesvjestica, ubrzani srcani otkucaji, plavi¢asto
obojenje koze ili iznenadna bol u ruci, nozi ili stopalu (znakovi stvaranja krvnog

ugruska).
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- Ruptura tetive (vezivno tkivo koje povezuje misice s kostima).
Ako se bilo §to od navedenog javi, odmah obavijestite svog lije¢nika.

Potrebno je odmah obavijestiti lijecnika ako osjetite bilo koji od sljede¢ih simptoma tijekom lije¢enja

Femarom:

- oticanje uglavnom lica i grla (znakovi alergijske reakcije).

- zuta boja koZze i o¢iju, mucnina, gubitak apetita, tamno obojena mokrac¢a (znakovi hepatitisa).

- osip, crvena koza, stvaranje mjehura na usnama, o¢ima ili u ustima, ljustenje koze, vrucica
(znakovi poremecaja koze).

Neke nuspojave su vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 bolesnica):

- Navale vrucine (valunzi)

- Povisena razina kolesterola (hiperkolesterolemija)

- Umor

- Pojacano znojenje

- Bol u kostima i zglobovima (artralgija)

Ako se bilo §to od toga kod Vas javi u teSkom obliku, obavijestite svog lijecnika.

Neke nuspojave su ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 10 bolesnica):

- Kozni osip

- Glavobholja

- Omaglica

- Opce lose stanje (osjecaj da Vam je opcenito lose)

- Probavni poremecaji, kao $to su mucnina, povracanje, probavne smetnje, zatvor, proljev

- Povecanje ili gubitak apetita

- Stanjivanje ili propadanje kostiju (osteoporoza), §to u nekim slucajevima dovodi do
prijeloma kostiju (vidjeti takoder "Pracenje tijekom lijeCenja Femarom" u dijelu 3)

- Oticanje ruku, $aka, stopala, gleznjeva (edemi)

- Depresija

- Povecanje tjelesne tezine

- Gubitak kose

- Poviseni krvni tlak (hipertenzija)

- Bolovi u trbuhu

- Suhoca koze

- Vaginalno krvarenje

- Osjecaj lupanja srca (palpitacije), ubrzani otkucaji srca

- Ukocenost zglobova (artritis)

- Bol u prsnom kosu

Ako se bilo §to od toga kod Vas javi u teSkom obliku, obavijestite svog lije¢nika.

Neke nuspojave su manje ¢este ( mogu se javiti u manje od 1 na 100 bolesnica):

- Ziv&ani poremeéaji kao §to su tjeskoba, nervoza, razdrazljivost, omamljenost, problemi s
pamcenjem, izrazita pospanost, nesanica

- Bol ili osjecaj zarenja u Sakama ili ru¢nom zglobu (sindrom karpalnog tunela)

- Poremecaji osjeta, narocito dodira

- Poremecaji oka kao §to je zamagljen vid, nadrazaj oka

- Poremecaji koze kao sto je svrbez (urtikarija)

- Iscjedak iz rodnica ili suhoca rodnice

- Bol u dojkama

- Vruéica

- Zed, poremecaj okusa, suhoca usta

- Suho¢a sluznica

- Smanjenje tjelesne tezine
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- Infekcija mokra¢nog sustava, poveéanje ucestalosti mokrenja

- Kasalj

- Povisena razina enzima

- Zuta boja koZe i o¢iju

- Visoke razine bilirubina u krvi (proizvoda raspada crvenih krvnih stanica)

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
Skljocavi prst, stanje u kojem Vas prst ili palac zapinje u savijenom polozaju.

Ako se bilo §to od toga kod Vas javi u teSkom obliku, obavijestite svog lijecnika.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Femaru

- Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

- Femara se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza ,,Rok
valjanosti. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

- Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.

- Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

- Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da je pakiranje osteceno ili su vidljivi znakovi
otvaranja.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Femara sadrzi

- Djelatna tvar je letrozol. Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 2,5 mg letrozola.

- Drugi sastojci su: laktoza hidrat; mikrokristali¢na celuloza; kukuruzni skrob; natrijev
Skroboglikolat; magnezijev stearat i bezvodni, koloidni silicijev dioksid. Ovojnica sadrzi
hipromelozu (E464), talk, makrogol 8000, titanijev dioksid (E171) i zuti Zeljezov oksid
(E172).

Kako Femara izgleda i sadrzaj pakiranja

- Femara se isporucuje u obliku filmom oblozenih tableta. Filmom obloZene tablete su tamno
zute 1 okrugle. Imaju oznaku "FV" na jednoj i "CG" na drugoj strani.

- Svako blister pakiranje sadrzi 10, 14, 28, 30 ili 100 tableta. Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve
veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Novartis Hrvatska d.o.0.

Radnicka cesta 37b

10 000 Zagreb

Proizvoda¢

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italija
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Njemacka

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod

sljede¢im nazivima:

Naziv drzave ¢lanice Naziv lijeka
Danska, Finska, Island, Norveska i Svedska Femar
Austrija, Belgija, Bugarska, Cipar, Ceska Republika, Femara

Estonija, Francuska, Grcka, Hrvatska, Irska, Italija, Latvija,
Litva, Luksemburg, Madarska, Malta, Nizozemska,
Njemacka, Portugal, Rumunjska, Slovacka Republika,
Slovenija, Spanjolska i Ujedinjeno Kraljevstvo

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sije¢nju 2021.
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