Indlaegsseddel: Information til brugeren

Letrozol Teva 2,5 mg filmovertrukne tabletter
letrozol

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give legemidlet til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Hvad er Letrozol Teva, og hvordan virker det

Letrozol Teva indeholder et aktivt stof, der hedder letrozol. Det herer til en gruppe legemidler, der kaldes
aromataseheemmere. Det er en hormonel (eller endokrin) behandling af brystkreft. Udviklingen af brystkraeft
stimuleres ofte af gstrogener, som er kvindelige kenshormoner. Letrozol Teva neds@tter mangden af
gstrogen ved at blokere for et enzym (aromatase), som medvirker til produktionen af gstrogener. Derved
haemmes udviklingen af brystkreft, som behgver gstrogen for at vokse. Dette medferer, at vaksten af
kraftceller eller spredningen af kraeftceller til andre dele af kroppen stoppes eller heemmes.

Hvad bruges Letrozol Teva til
Letrozol Teva bruges til at behandle brystkraeft hos kvinder, der har passeret menopausen, dvs. efter opher af
menstruationer.

Det bruges til at forhindre brystkraeft i at opsté igen. Det kan anvendes som ferstebehandling for

operation for brystkreft, hvis gjeblikkelig operation ikke er aktuelt, som forstevalgsbehandling efter
brystkreeftoperation eller efter 5 ars behandling med tamoxifen. Letrozol Teva bruges ogsa til at forebygge
spredning af tumorer til andre dele af kroppen hos patienter med fremskreden brystkreeft.

Tal med din leege, hvis du har spergsmal om, hvordan Letrozol Teva virker, eller er i tvivl om, hvorfor det er
ordineret til dig.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Letrozol Teva

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
laeegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Letrozol Teva

- hvis du er allergisk over for letrozol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6)
- hvis du stadig har menstruationer, dvs. hvis du endnu ikke har passeret menopausen

- hvis du er gravid

- hvis du ammer.



Hvis noget af dette passer pa dig, ma du ikke tage dette laegemiddel, og du skal tale med din lzege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Letrozol Teva

—  hvis du lider af en alvorlig nyresygdom

—  hvis du lider af en alvorlig leversygdom

—  hvis du tidligere har haft knogleskarhed (osteoporose) eller knoglebrud (se ogsé “Kontrol af behandling
med Letrozol Teva” i punkt 3).

Hvis noget af dette passer pa dig, skal du fortzelle det til din laege. Din leege vil tage dette i betragtning
under din behandling med Letrozol Teva.

Letrozol kan forarsage betendelse eller skader i sener (se punkt 4). Ved tegn pé senesmerter eller haevelse
skal du hvile det smertefulde omrade og kontakte din lage.

Bern og unge (under 18 ar)
Barn og unge mé ikke bruge dette laegemiddel.

Aldre (65 ar og derover)
Patienter pa 65 ar og derover kan bruge dette legemiddel med samme dosering som for evrige voksne.

Brug af andre laegemidler sammen med Letrozol Teva

Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler. Dette gaelder ogsé leegemidler, som ikke er kebt pé
recept.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Du ma kun tage Letrozol Teva, nar du har passeret menopausen. Din laege ber dog diskutere brug af
effektiv preevention med dig, da der kan vare en risiko for, at du kan blive gravid under behandling med
Letrozol Teva.

Du maé ikke tage Letrozol Teva, hvis du er gravid eller ammer, da det kan skade dit barn.

Sperg din leege eller apotekspersonalet til rdds, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du foler dig svimmel, traet eller generelt utilpas, mé du ikke kere bil eller betjene vaerktej og
maskiner, for du foler dig frisk igen.

Letrozol Teva indeholder lactose
Dette legemiddel indeholder lactose (maelkesukker). Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Letrozol Teva indeholder tartrazin aluminium lake (E102)
Dette legemiddel indeholder tartrazin aluminium lake (E102) og kan medfore allergiske reaktioner
(overfelsomhed).

Letrozol Teva indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det veesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Letrozol Teva

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.



Den anbefalede dosis er 1 Letrozol Teva-tablet dagligt. Hvis du tager Letrozol Teva pa samme tidspunkt
hver dag, vil det vere lettere for dig at huske, hvornar du skal tage din tablet.

Tabletten kan tages sammen med eller uden mad og skal synkes hel med et glas vand eller anden vaeske.

Hvor lzenge skal du tage Letrozol Teva

Fortseet med at tage Letrozol Teva hver dag, sé laeenge leegen siger, at du skal. Du kan have brug for at tage
det i flere maneder eller endda ar. Hvis du har spergsmal til hvor leenge, du skal blive ved med at tage
Letrozol Teva, skal du tale med din lege.

Kontrol af behandling med Letrozol Teva
Du skal tage dette laegemiddel under ngje kontrol af en laege. Din laege vil undersgge dig jeevnligt for at
kontrollere, om behandlingen har den rette effekt.

Letrozol Teva kan give anledning til tab af knoglemasse (osteoporose), da det nedsatter meengden af
gstrogen 1 din krop. Dette betyder, at din laege kan beslutte at male mineralindholdet i dine knogler
(knoglemineraltetheden - en metode til at kontrollere osteoporose) for, under og efter behandlingen.

Hyvis du har taget for meget Letrozol Teva

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du eller en anden har taget mere af Letrozol Teva, end der star
i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du foeler dig utilpas. Vis pakken med tabletter.
Det kan veere nedvendigt med leegebehandling.

Hvis du har glemt at tage Letrozol Teva

— Hyvis det naesten er tid til din neeste dosis (f.eks. inden for 2 eller 3 timer), skal du springe den glemte
dosis over og tage den naste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

— Ellers skal du tage dosen, sé snart du husker det, og derefter skal du tage naeste tablet som normalt.

— Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Letrozol Teva
Du ma ikke stoppe med at tage Letrozol Teva, medmindre din leege siger, at du skal. Se ogsa afsnittet
ovenfor "Hvor leenge skal du tage Letrozol Teva".

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De fleste bivirkninger er milde til moderate og vil almindeligvis forsvinde efter fa dage til fa ugers
behandling.

Nogle af disse bivirkninger, sdsom hedeture, hértab eller vaginalbledning, kan skyldes mangel pa estrogen i
kroppen.

Bliv ikke urolig over denne liste over bivirkninger. Det er ikke sikkert, at du oplever nogen af dem.
Nogle bivirkninger kan vare alvorlige:

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

— Svaghed, lammelse eller folelseslashed i en hvilken som helst del af kroppen (specielt arm eller ben), tab
af koordinationsevne, kvalme eller besvaer med at tale eller traekke vejret (tegn pa en forstyrrelse i
hjernen, f.eks. slagtilfeelde)

Pludselig trykken for brystet (tegn pé en hjertelidelse)

Havelse og radme langs en blodére, som er meget gm og muligvis smertefuld, nar man rerer ved den

Hgj feber, kulderystelser eller sar i munden, der skyldes infektioner (mangel pa hvide blodlegemer)



— Sveare, vedvarende synsforstyrrelser.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme op til 1 ud af 1.000 patienter):
— Vejrtrekningsbesver, brystsmerter, besvimelse, hurtigt hjerteslag, blélig misfarvning af huden eller
pludselige smerter i arme eller ben (foden) (tegn pa en blodprop).

Kontakt straks laegen, hvis du oplever et eller flere af ovenstiende symptomer.

Du skal ogsé straks forteelle laegen, hvis du fér et af felgende symptomer under behandling med Letrozol

Teva:

— Haevelse hovedsageligt af ansigtet og halsen (tegn pa en allergisk reaktion)

— Gulfarvning af huden og gjne, kvalme, appetitlashed, merk urin (tegn pa leverbetaendelse)

— Udslet, redme pé huden, blerer pé leber, gjne eller mund, afskalning af huden, feber (tegn pa en
hudlidelse).

Andre bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
Hedeture

Forhgjet kolesterolniveau

Treethed

- get svedtendens

— Smerter i knogler og led.

Hvis noget af dette pavirker dig i alvorlig grad, skal du fortelle det til leegen.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

— Hududslat

— Hovedpine

—  Svimmelhed

— Generel utilpashed

— Mave-tarm-forstyrrelser, sdsom kvalme, opkastning, fordgjelsesbesver, forstoppelse, diarré

—  get eller nedsat appetit

—  Muskelsmerter

— Udtynding eller tab af knoglemasse (knogleskerhed), der i nogle tilfelde forer til knoglebrud (se ogsa
”Kontrol af behandling med Letrozol Teva” i punkt 3)

— Hevelse af arme, haender, fedder, ankler (edemer)

— Depression

- Vagtegning

— Hartab

— Forhgjet blodtryk

— Mavesmerter

—  Tor hud

— Vaginalblgdning

— Hjertebanken, hurtigt hjerteslag (puls)

— Stivhed i leddene

— Brystsmerter.

Hvis noget af dette pavirker dig i alvorlig grad, skal du fortelle det til leegen.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

— Nervese lidelser, sdsom angstelse, nervesitet, irritabilitet, slovhed, problemer med hukommelsen,
sevnighed, sgvnlgshed

— Smerte eller breendende fornemmelse omkring heenderne eller handleddet (karpaltunnelsyndrom)

— Nedsat feleevne, specielt ved berering

—  Ojenlidelser, sdsom sleret syn, irritation af gjne

— Hudlidelser, sdsom klge (nzldefeber)

— Udflad fra skeden eller torhed i skeden

— Brystsmerte



— Feber

—  Torst, smagsforstyrrelse, mundterhed

— Terre slimhinder

— Veagttab

— Urinvejsinfektion, aget tissetrang

— Hoste

— Forhgjet niveau af leverenzymer

— Gulfarvning af hud og gjne

— Hgje niveauer i blodet af bilirubin (et nedbrydningsprodukt fra rede blodlegemer)

— Senebetendelse, ogsé kaldet tendinitis (bindevav, der forbinder musklerne til knoglerne).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme op til 1 ud af 1.000 patienter)
- Seneruptur (bindeveyv, der forbinder musklerne til knoglerne).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppighed kan ikke bestemmes ud fra de tilgeengelige
data)
- Springfinger, en tilstand, hvor din finger eller tommeltot laser sig i en bgjet stilling.

Hvis noget af dette pavirker dig i alvorlig grad, skal du fortaelle det til leegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Letrozol Teva utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisteret og pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Dette laegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Brug ikke laegemidlet, hvis der er synlige tegn pa nedbrydning.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet méa du ikke
smide legemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Letrozol Teva indeholder:

- Aktivt stof: letrozol. Hver filmovertrukket tablet indeholder 2,5 mg letrozol.

- Ovrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, stivelse (majs), magnesiumstearat,
lactosemonohydrat, vandfti silica kolloid, natriumstivelsesglycolat (type A) og Opadry II 85F32723
Yellow, der bestar af gul jernoxid (E172), macrogol 3350, titandioxid (E171), talcum, indigocarmin
aluminium lake (E132), poly(vinylalkohol) og tartrazin aluminium lake (E102).



Udseende og pakningsstoerrelser
Letrozol Teva 2,5 mg filmovertrukne tabletter er merkegule, standardkonvekse, runde, filmovertrukne
tabletter, preeget med “93” pa den ene side og “B1” pa den anden side.

Letrozol Teva 2,5 mg filmovertrukne tabletter fas i pakningssterrelser med 1, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 60, 90,
98 og 100 filmovertrukne tabletter; hospitalspakning med 50 filmovertrukne tabletter fas ogsa.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13
4042 Debrecen
Ungarn

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske Okonomiske Samarbejdsomrade

og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under felgende navne:

Medlemslandets navn Lzegemidlets navn

Belgien Letrozole Teva 2,5 mg filmomhulde tabletten

Cypern Letrozole Teva 2,5 mg film-coated tablets

Danmark Letrozol Teva

Det Forenede Kongerige Letrozole 2,5 mg Film-coated Tablets

(Nordirland)

Estland Letrozole Teva

Frankrig Letrozole Teva 2,5 mg comprimé pelliculé

Grakenland Letrozole Teva

Holland Letrozole 2,5 mg PCH, filmomhulde tabletten

Irland Letrozole Teva 2,5 mg film coated tablets

Italien Letrozolo Teva 2,5 mg compresse rivestite con film

Letland Letrozole Teva 2,5 mg

Luxembourg Letrozole Teva 2,5 mg comprimés pelliculés

Norge Letrozol Teva 2,5 mg tabletter, filmdrasjerte

Portugal Letrozol Teva 2,5mg Comprimidos revestidos por pelicula

Rumanien Elozora 2,5 mg, comprimate filmate

Spanien Letrozol Teva-ratiopharm 2,5 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Sverige Letrozol Teva 2,5 mg filmdragerad tablett

Tjekkiet Letrozol Teva Pharma 2,5 mg

Tyskland Letrozol AbZ 2,5 mg Filmtabletten



mailto:info@tevapharm.dk

Ungarn Letrozole Teva 2,5 mg filmtabletta

Dstrig Letrozol ratiopharm 2,5mg Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 10/2024.
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