Pakendi infoleht: teave kasutajale

Letrozole Sanoswiss 2,5 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Letrosool

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Letrozole Sanoswiss 2,5 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Letrozole Sanoswiss 2,5 mg votmist

Kuidas Letrozole Sanoswiss 2,5 mg vdtta

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Letrozole Sanoswiss 2,5 mg sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Letrozole Sanoswiss 2,5 mg ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Letrozole Sanoswiss 2,5 mg ja kuidas see toimib

Letrozole Sanoswiss 2,5 mg sisaldab toimeainena letrosooli. See kuulub ravimite gruppi, mida
nimetatakse aromataasi inhibiitoriteks. See on hormonaalne (vdi ,.endokriinne®) rinnandarmevéhi
ravim. Rinnandidrmevahi kasv on tihti stimuleeritud dstrogeenide poolt, mis on naissuguhormoonid.
Letrosool vihendab &strogeeni hulka, blokeerides ensiiiimi (,,aromataas®), mis v3tab osa strogeenide
tootmisest. Seega vdidakse takistada Gstrogeene vajava rinnavihi kasvu. Selle tagajérjel aeglustub voi
16ppeb vihirakkude kasv voi levik teistesse kehaosadesse.

Milleks Letrozole Sanoswiss 2,5 mg kasutatakse
Letrosooli kasutatakse rinnavihi raviks naistel, kes on joudnud menopausi ehk kellel menstruatsioon
on 1dppenud.

Preparaati kasutatakse selleks, et dra hoida rinnanddrmevéhi uuesti tekkimist. Seda ravimit v3ib
kasutada esmase ravina enne rinnavéhi operatsiooni, kui kohene operatsioon ei ole sobiv v&i
kasutatakse seda esmase ravimina pérast rinnanddrme opereerimist voi parast viie-aastast ravi
tamoksifeeniga. Letrosooli kasutatakse ka selleks, et dra hoida rinnanddrmevéhi levimist teistesse
kehaosadesse kaugelearenenud rinnavihiga patsientidel.

Kui teil on kiisimusi selle kohta, kuidas letrosool toimib v5i miks see ravim teile vélja kirjutati, kiisige
oma arstilt.

2. Mida on vaja teada enne Letrozole Sanoswiss 2,5 mg vdtmist
Jargige hoolikalt kdiki arsti juhiseid. Need vdivad erineda infolehes esitatud iildistest juhistest.

Arge vétke Letrozole Sanoswiss 2,5 mg:

- kui olete letrosooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline.

- kui teil veel menstruatsioonid kiivad, st kui teil ei ole veel menopausi.

- kui te olete rase.



- kui te toidate last rinnaga.
Kui iikskdik milline nendest tingimustest kehtib teie kohta, siis drge votke seda ravimit ning pidage
ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Letrozole Sanoswiss 2,5 mg votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga

- kui teil on raske neeruhaigus,

- kui teil on raske maksahaigus,

- kui teil on olnud osteoporoosi vdi luumurde (vt ka 16ik 3 ,,Jdlgimine ravi ajal Letrozole
Sanoswiss 2,5 mg-ga“).

Kui iikskdik milline nendest tingimustest kehtib teie kohta, siis pidage ndu oma arstiga. Teie arst

arvestab seda ravi ajal Letrozole Sanoswiss 2,5 mg-ga.

Lapsed ja noorukid (alla 18-aastased)
Lapsed ega noorukid ei tohi seda ravimit kasutada.

Eakad (65-aastased ja vanemad)
65-aastased ja vanemad inimesed vdivad seda ravimit votta samas annuses kui teised tdiskasvanud.

Muud ravimid ja Letrozole Sanoswiss 2,5 mg
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus

- Te voite letrosooli votta ainult juhul, kui teil on tekkinud menopaus. Siiski peate te sobivate
rasestumisvastaste meetodite kasutamise iile arstiga ndu pidama, sest te vdite endiselt letrosooli
ravi ajal rasestuda.

- Te ei tohi letrosooli vatta, kui te olete rase voi toidate last rinnaga, sest see voib teie last
kahjustada.

Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Kui teil on pearinglus, vdsimus, uimasus voi iildine halb enesetunne, drge juhtige autot ega kisitsege
tooriistu vOi to6tage masinatega kuni te tunnete ennast taas normaalselt.

Letrozole Sanoswiss 2,5 mg sisaldab laktoosi

Letrozole Sanoswiss 2,5 mg sisaldab laktoosi (piimasuhkrut). Kui arst on teile delnud, et te ei talu
teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Letrozole Sanoswiss 2,5 mg votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Tavaline annus on iiks Letrozole Sanoswiss 2,5 mg tablett iiks kord 66pdevas. Letrozole Sanoswiss
2,5 mg vOtmine iga pdev iihel ja samal ajal aitab teil tableti vétmise vajadust meelde tuletada.

Tablette vdib votta koos toiduga vai ilma ja need tuleb koos vee vdi muu vedelikuga tervelt alla
neelata.

Kui kaua Letrozole Sanoswiss 2,5 mg vdtta



Jitkake letrosooli votmist iga pdev nii kaua, kuni arst on teile soovitanud. Te vdite seda ravimit votta
kuid voi isegi aastaid. Kui teil on kiisimusi seoses sellega, kui kaua letrosooli votta, siis pidage ndu
oma arstiga.

Jilgimine ravi ajal Letrozole Sanoswiss 2,5 mg-ga
Te peate seda ravimit votma ainult kindla meditsiinilise jarelevalve all. Teie arst jélgib regulaarselt
teie seisundit, et kontrollida, kas ravimil on soovitud toime.

Letrosool vdib pdhjustada teie luude horenemist vdi hdvinemist (osteoporoos) seoses dstrogeenihulga
vihenemisega teie kehas. Teie arst vaib otsustada kontrollida teie luude tihedust (osteoporoosi
modtmise viis) nii enne kui ka pérast ravi voi ravi ajal.

Kui te votate Letrozole Sanoswiss 2,5 mg rohkem kui ette nihtud

Kui te olete votnud liiga palju letrosooli, vdi kui keegi teine votab kogemata teie tablette, p6orduge
otsekohe nduande saamiseks arsti poole vdi haiglasse. Ndidake neile ravimi pakendit vi etiketti.
Vajalik voib olla meditsiiniline ravi.

Kui te unustate Letrozole Sanoswiss 2,5 mg votta

- Kui on peaaegu kitte jdudnud teie jairgmise annuse vStmise aeg (nt 2...3 tunni jooksul), siis
jétke vahelejddnud annus votmata ning votke jargmine annus ettendhtud ajal.

- Muudel juhtudel votke annus niipea, kui see teile meenub, ning jargmine annus votke
ettenghtud ajal.

- Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vétmata.

Kui te Iopetate Letrozole Sanoswiss 2,5 mg votmise

Arge 15petage letrosooli votmist, kuni arst ei ole seda 6elnud. Vaadake ka iilemist 16iku ,,Kui kaua
Letrozole Sanoswiss 2,5 mg votta®.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Enamik kdrvaltoimetest on kerged kuni mdddukad ja mdsduvad tildiselt mone ravipdeva voi —nédala
pérast.

Moned nendest kdrvaltoimetest, nditeks kuumahood, juuste viljalangemine vdi tupeverejooks, voivad
olla pdhjustatud dstrogeenide puudusest teie organismis.

Arge ehmuge sellest vdimalike kdrvaltoimete loetelust. Teil ei pruugi esineda iihtegi neist.

Moned korvaltoimed véivad olla tosised:

Harva véi aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (st need vdivad tekkida 1 kuni 100 patsiendil 10 000-st):

- ndrkus, tikskdik millise kehaosa halvatus voi tundlikkuse kadu (eriti kitel ja jalgadel),
koordinatsioonihdired, iiveldus v&i kdnelemis- voi hingamisraskused (aju héire, nt insuldi
tundemark).

- dkiline tugev valu rinnus (siidamehaiguse ndhud).

- hingamisraskus, valu rinnus, minestamine, kiire siidame 166gisagedus, naha varvumine sinakaks
voi jarsk valu kées, jalas voi labajalas (verehiitivete voimalikku tekke tundemirk).

- turse ja punetus veeni kohal, mis on ddrmiselt hell ja voimalik, et puudutades valulik.

- Infektsioonist pdhjustatud korge palavik, kiilmavérinad voi haavandid suus (valgevereliblede
puudus).

- raske piisiv hdgune nigemine.

Kui teil tekib moni nendest nihtudest, pidage otsekohe néou oma arstiga.



Te peate teavitama oma arsti ka juhul, kui teil esineb ravi ajal letrosooliga mis tahes jargnevatest

néhtudest:

- peamiselt ndo ja kori turse (allergilise reaktsiooni ndhud);

- kollane nahk ja silmad, iiveldus, s6dgiisu puudus, tumedat varvi uriin (maksapdletiku ndhud);

- nahald6ve, punetav nahk, villid huultel, silmades v&i suus, naha koorumine, palavik
(nahakahjustuse ndhud).

Viga sageli esinevad kdrvaltoimed (voivad esineda rohkem kui 1 patsiendil 10-st)

- kuumahood

- kolesteroolitaseme tous (hiiperkolesteroleemia)

- vésimus

suurenenud higistamine

- valu luudes ja liigestes (artralgia).

Kui teil esineb iikskdik milline nendest seisunditest raskel kujul, siis pidage ndu oma arstiga.

Sageli esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)

- nahald6ve

- peavalu

- pearinglus

- halb enesetunne (iildine halb enesetunne)

- seedetrakti hiired, nt iiveldus, oksendamine, seedehiire, kdhukinnisus, kdhulahtisus

- s60giisu suurenemine voi kadumine

- lihasvalu

- luude hdrenemine v&i kulumine (osteoporoos), mis vdib mdnedel juhtudel viia luumurdudeni
(vt ka 151k 3 ,,Jdlgimine ravi ajal Letrozole Sanoswiss 2,5 mg-ga®)

- késivarte, kite, labajalgade ja pahkluude paistetus (turse)

- depressioon

- kehakaalu suurenemine

- juuste véljalangemine

- vererdhu tdus (hiipertensioon)

- kdhuvalu

- kuiv nahk

- verejooks tupest.

Kui teil esineb iikskdik milline nendest seisunditest raskel kujul, siis pidage ndu oma arstiga.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (v3ivad esineda kuni 1 inimesel 100-st)

- nérvisiisteemi héired, nt drevus, nérvilisus, drrituvus, uimasus, miluhéired, somnolentsus,
unetus

- tundlikkuse, eeskitt puutetundlikkuse hiired

- silmakahjustus, nt hdgune nigemine, silmaérritus

- siidamepekslemine, kiire siidame 166gisagedus

- nahahdired, nt stigelus (ndgestobi)

- eritis tupest, tupe kuivus

- liigesjéikus (artriit)

- valu rindades

- palavik

- janu, maitsetundlikkuse muutused, suu kuivus

- limaskestade kuivus

- kehakaalu vihenemine

- kuseteede infektsioon, urineerimise sagenemine

- koha

- ensiilimide aktiivsuse tdus.



Kui teil esineb iikskdik milline nendest seisunditest raskel kujul, siis pidage ndu oma arstiga.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Letrozole Sanoswiss 2,5 mg siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage Letrozole Sanoswiss 2,5 mg pirast kalblikkusaega, mis on mirgitud blistril ja karbil.
Esimesed kaks numbrit nditavad kuud ja viimased neli numbrit aastat. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu
viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Letrozole Sanoswiss 2,5 mg sisaldab

- Toimeaine on letrosool. Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 2,5 mg letrosooli.

- Teised koostisosad tableti sisus on laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos (E460),
prezelatiniseeritud maisitirklis, naatriumtarklisgliikolaat, magneesiumstearaat (E572),
kolloidne veevaba réinidioksiid (E551).

Tableti kattes on makrogool, talk (E553b), hiipromelloos (E464), titaandioksiid (E171), kollane
raudoksiid (E172).

Kuidas Letrozole Sanoswiss 2,5 mg viilja néieb ja pakendi sisu
Letrozole Sanoswiss 2,5 mg on kollane immargune dhukese poliimeerikattega tablett, mille tihele
kiiljele on mérgitud ,,L900 ja teisele kiiljele ,,2,5“.

Letrosool on saadaval blistrites suurusega 10, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 98 vdi 100 tabletti karbis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

UAB ,,SanoSwiss*
Aukstaiciy g. 26 A
Kaunas, LT-44157

Leedu Vabariik
info(@sanoswiss.com

Tootjad
Synthon BV

Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Holland

Synthon Hispania S.L.
C/Castello, 1



Poligono Las Salinas 08830

Sant Boi de Llobregat

Barcelona
Hispaania

Rottendorf Pharma GmbH

Ostenfelder strasse 51-61
59320 Ennigerloh

Saksamaa

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste

nimetustega:

Austria
Belgia
Bulgaaria
TSehhi
Saksamaa
Taani
Eesti
Kreeka
Hispaania
Soome
Prantsusmaa
Ungari
lirimaa
Island
Leedu
Luksemburg
Lati
Holland
Norra
Poola
Portugal
Rumeenia
Rootsi
Sloveenia
Slovakkia

Letrozol Synthon 2,5 mg Filmtabletten
Letrozarom 2,5 mg, Letrarom 2,5 mg, Letrizarom 2,5 mg
Letrozol Synthon 2,5 mg

Letromedac 2,5 mg

Letromedac 2,5 mg

Letromedac 2,5 mg

Letrozole Sanoswiss 2,5 mg

Viobrest

Letrozol Cinfa 2,5 mg EFG

Letrolan

Letrozole Synthon 2.5 mg, comprimé pelliculé
Letrozol Synthon 2,5 mg

Letrozole Synthon 2.5 mg, film-coated tablets
Letromal 2.5 mg

Letrozole Sanoswiss 2,5 mg, plévele dengtos tabletés
Letromal 2,5 mg

Letrozole Sanoswiss 2,5 mg apvalkotas tabletes
Letrozol 2,5 mg, filmomhulde tabletten
Letromedac 2,5 mg

Letromedac

Letromedac 2,5 mg

Letrozol Synthon 2,5 mg

Letrozol Synthon 2,5 mg

Letrozol Synthon 2,5 mg filmsko obloZene tablete
Letromedac 2,5 mg
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