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Femarae2,5 mg filmdragerade tabletter
letrozol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel eftersom den innehaller viktig

information fér dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, fraga din lakare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats endast till dig. Ge det inte vidare till andra. Det kan skada dem, dven om deras tecken pa
sjukdom ar desamma som dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta inkluderar eventuella biverkningar som inte

namns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

Vad star i denna bipacksedel

1. Vad Femara ar och vad det anvands for
2.Vad du behodver veta innan du tar Femara
3. Hur du tar Femara

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Femara ska forvaras

6. Forpackningens innehall och annan information

1. Vad Femara ar och vad det anvands for

Vad Femara ar och hur det fungerar

Femara innehaller en aktiv substans som kallas letrozol. Det tillh6r en grupp lakemedel som kallas aromatashammare.
Det ar en hormonell (eller "endokrin") bréstcancerbehandling. Tillvaxt av bréstcancer stimuleras ofta av 6strogener som
ar kvinnliga kdnshormoner. Femara minskar mangden dstrogen genom att blockera ett enzym ("aromatas") som ar
involverat i produktionen av éstrogener och kan darfér blockera tillvéxten av bréstcancer som behéver dstrogener for att
vaxa. Som en féljd av detta saktar eller slutar tumdrceller véxa och/eller sprids till andra delar av kroppen.

Vad Femara anvénds for
Femara anvands for att behandla brostcancer hos kvinnor som har gatt igenom klimakteriet, dvs. upphérande av mens.

Det anvands for att forhindra att cancer uppstar igen. Det kan anvandas som forsta behandling fore brostcanceroperation om omedelbar
operation inte ar lamplig eller den kan anvandas som forsta behandling efter brostcanceroperation eller efter fem ars behandling med
tamoxifen. Femara anvands ocksa for att forhindra spridning av brésttumérer till andra delar av kroppen hos patienter med avancerad
bréstcancer.

Om du har nagra fragor om hur Femara fungerar eller varfor detta lakemedel har ordinerats at dig, fraga din lakare.

2. Vad du behéver veta innan du tar Femara
Folj alla lakarens instruktioner noggrant. De kan skilja sig fran den allmanna informationen i denna bipacksedel.

Ta inte Femara

- om du ar allergisk mot letrozol eller mot nagot av évriga innehallsamnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6),
- om du fortfarande har mens, dvs om du dnnu inte har gatt igenom klimakteriet,

-om du &r gravid,

-om du ammar.

Om nagot av dessa villkor galler dig, ta inte detta lakemedel utan tala med din lakare.

Varningar och forsiktighetsatgarder
Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Femara
- om du har en allvarlig njursjukdom,
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-om du har en allvarlig leversjukdom,

- om du har tidigare haft osteoporos eller benfrakturer (se dven "Uppféljning under Femara-behandling” i avsnitt
3).

Om nagot av dessa villkor galler dig,beratta for din lakare. Din ldkare kommer att ta hansyn till detta under din
behandling med Femara.

Letrozol kan orsaka inflammation i senor eller senskada (se avsnitt 4). Vid alla tecken pa sensmarta eller svullnad - vila
det smartsamma omradet och kontakta din lakare.

Barn och ungdomar (under 18 ar) Barn och
ungdomar boér inte anvanda detta ldkemedel.

Aldre personer (dlder 65 ar och éldre)
Personer som ar 65 ar och aldre kan anvanda detta Idkemedel i samma dos som for andra vuxna.

Andra lakemedel och Femara
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Graviditet, amning och fertilitet

- Du ska bara ta Femara nar du har gatt igenom klimakteriet. Din ldkare bor dock diskutera anvandningen av
effektiva preventivmedel med dig, eftersom du fortfarande kan ha potential att bli gravid under
behandling med Femara.

- Du far inte ta Femara om du ar gravid eller ammar eftersom det kan skada ditt barn.

Kéra bil och anvdnda maskiner
Om du kanner dig yr, trétt, dasig eller allmant illamaende, kor inte bil eller anvand nagra verktyg eller maskiner férran du kanner
dig normal igen.

Femara innehaller laktos
Om din lakare har sagt till dig att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din ldkare innan du tar detta
lakemedel.

Femara innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, det vill sdga i princip "natriumfritt".

3. Hur du tar Femara

Ta alltid detta lakemedel precis som din ldkare eller apotekspersonal har sagt till dig. Kontakta din lakare eller apotekspersonal
om du ar osaker.

Den vanliga dosen &r en tablett Femara som ska tas en gang om dagen. Att ta Femara vid samma tidpunkt varje dag hjélper dig
att komma ihag nar du ska ta din tablett.

Tabletten kan tas med eller utan mat och ska svéljas hel med ett glas vatten eller annan vatska.

Hur lange ska du ta Femara
Fortsatt att ta Femara varje dag sa lange som din lékare sager till dig. Du kan behova ta det i manader eller till och med
ar. Om du har nagra fragor om hur lange du ska fortsatta att ta Femara, tala med din l&kare.

Uppféljning under Femara behandling
Du bor endast ta detta ldakemedel under strikt medicinsk évervakning. Din lakare kommer regelbundet att dvervaka ditt
tillstand for att kontrollera om behandlingen ger ratt effekt.

Femara kan orsaka fortunning eller utslitning av dina ben (benskérhet) pa grund av minskningen av 6strogener i
kroppen. Din ldkare kan besluta att mata din bentathet (ett satt att 6vervaka osteoporos) foére, under och efter
behandlingen.

Om du tar mer Femara én du borde
Om du har tagit for mycket Femara, eller om nagon annan av misstag tar dina tabletter, kontakta omedelbart en lakare eller
sjukhus for rad. Visa dem férpackningen med tabletter. Medicinsk behandling kan vara nédvandig.



Om du har glémt att ta Femara

- Om det nastan ar dags for din nasta dos (t.ex. inom 2 eller 3 timmar), hoppa 6ver den dos du missade och ta din nasta
dos nér du ar tankt.

- Annars, ta dosen sa snart du kommer ihdag och ta sedan nésta tablett som vanligt.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for den du glémde.

Om du slutar att ta Femara
Sluta inte ta Femara om inte din lakare sdger &t dig att géra det. Se dven avsnittet ovan "Hur lange du ska ta Femara".

4, Méjliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

De flesta av biverkningarna ar milda till mattliga och kommer i allmanhet att forsvinna efter ndgra dagar till nagra veckors
behandling.

Vissa av dessa biverkningar, sasom varmevallningar, haravfall eller vaginal blédning, kan bero pa bristen pa
Ostrogener i kroppen.

Bli inte orolig 6ver denna lista 6ver mojliga biverkningar. Du kanske inte upplever nagon av dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga: Mindre vanliga(

kan péverka upp till 1 av 100 personer):

- Svaghet, forlamning eller forlust av kansel i nagon del av kroppen (sarskilt arm eller ben), forlust av
koordination, illamaende eller svarigheter att tala eller andas (tecken pa en hjarnsjukdom, t.ex. stroke).

- Pl6tslig tryckande brostsmarta (tecken pa hjartsjukdom).

- Svullnad och rodnad langs en ven som ar extremt 6m och méjligen smartsam vid beréring.

- Svar feber, frossa eller munsar pa grund av infektioner (brist pa vita blodkroppar).

- Svar ihallande dimsyn.

- Inflammation i en sena eller tendinit (bindvav som forbinder muskler med ben).

Sallsynt(kan paverka upp till 1 av 1 000 personer):

- Andningssvarigheter, brostsmartor, svimning, snabb hjartfrekvens, blaaktig missfargning av huden eller pl6tslig smarta
i armar, ben eller fot (tecken péa att en blodpropp kan ha bildats).

- Ruptur av en sena (bindvav som férbinder muskler med ben)

Om nagot av ovanstaende intraffar, beratta omedelbart for din lakare.

Du bor ocksa genast informera lakaren om du upplever nagot av féljande symtom under
behandling med Femara:

- Svullnad framst i ansikte och svalg (tecken pa allergisk reaktion).

- Gul hud och 6gon, illamaende, aptitloshet, moérkfargad urin (tecken pa hepatit).

- Utslag, rod hud, blasor pa lappar, égon eller mun, hudflossning, feber (tecken pa hudsjukdom).

Vissa biverkningar dr mycket vanliga(kan drabba fler an 1 av 10 personer):
- Varmevallningar

- Okad niva av kolesterol (hyperkolesterolemi)

- Trotthet

- Okad svettning

- Smaérta i skelett och leder (artralgi)

Om nagot av detta paverkar dig allvarligt, tala om for din lakare.

Vissa biverkningar &r vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer):

- Hudutslag

- Huvudvark

- Yrsel

- Malaise (kanner sig allmant illa)

- Gastrointestinala stérningar som illamaende, krakningar, matsmaltningsbesvar, férstoppning, diarré
- Okad eller férlust av aptit



- Smarta i musklerna

- Fortunning eller utslitning av dina ben (benskorhet), vilket leder till benfrakturer i vissa fall (se dven
"Uppfoéljning under Femara-behandling” i avsnitt 3)

- Svullnad av armar, hander, fotter, anklar (6dem)

- Depression

- Viktokning

- Haravfall

- Forhojt blodtryck (hypertoni)

- Buksmartor

- Torr hud

- Vaginal blédning

- Hjartklappning, snabb puls

- Ledstelhet (artrit)

- Brostsmarta

Om nagot av detta paverkar dig allvarligt, tala om for din l&kare.

Andra biverkningar ar ovanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer):

- Nervosa storningar sdsom angest, nervositet, irritabilitet, dasighet, minnesproblem,
somnolens, sdmnldshet

- Smarta eller brannande kansla i hander eller handled (karpaltunnelsyndrom)

- Forsamring av kanseln, sarskilt kanseln

- Ogonsjukdomar som dimsyn, égonirritation

- Hudsjukdomar som klada (urtikaria)

- Vaginala flytningar eller torrhet

- Bréstsmartor

- Feber

- Torst, smakstérning, muntorrhet

- Torrhet i slemhinnor

- Viktminskning

- Urinvagsinfektion, 6kad urineringsfrekvens

- Hosta

- Okad nivé av enzymer

- Gulning av hud och 6gon

- Hoga blodnivaer av bilirubin (en nedbrytningsprodukt av réda blodkroppar)

Biverkningar med okand frekvens(frekvensen kan inte uppskattas utifran tillgangliga data)
Trigger finger, ett tillstdnd dar ditt finger eller tumme fangar i bojt lage.

Om nagot av detta paverkar dig allvarligt, tala om for din lkare.

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med din l&kare eller apotekspersonal. Detta inkluderar eventuella biverkningar som inte namns i denna
bipacksedel.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via Yellow Card Scheme: Webbplats: www.mhra.gov.uk/yellowcard
eller sok efter MHRA Yellow Card i Google Play eller Apple App Store.

Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa till att ge mer information om detta lakemedels sakerhet.

5. Hur Femara ska forvaras

- Férvaras utom syn- och rackhall fér barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet avser den sista dagen i
den manaden.

- Foérvara inte 6ver 30°C.

- Férvaras i originalférpackningen for att skydda mot fukt.

- Anvand inte ndgon forpackning som &r skadad eller visar tecken pa manipulering.

6. Forpackningens innehall och annan information



Vad Femara innehaller

- Den aktiva substansen ér letrozol. Varje filmdragerad tablett innehaller 2,5 mg letrozol.

- Ovriga innehdllsdmnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, majsstérkelse,
natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat och kolloidal vattenfri kiseldioxid. Beldggningen bestar
av hypromellos (E464), talk, makrogol 8000, titandioxid (E 171) och gul jarnoxid (E 172).

Hur Femara ser ut och forpackningens innehall

- Femara tillhandahalls som filmdragerade tabletter. De filmdragerade tabletterna &r mérkgula och runda. De ar méarkta
med "FV" pa ena sidan och "CG" pa andra sidan.

- Varje blisterforpackning innehaller 10, 14, 28, 30 eller 100 tabletter. Alla férpackningsstorlekar kanske inte ar tillgangliga i ditt land.

Innehavare av godkdnnande for
forsaljning Novartis Ireland Limited Vista
Building,

Elm Park, Merrion Road,
Ballsbridge, Dublin 4,

Irland.

Tillverkare
Novartis Farma SPA, Via Provinciale Schito 131, 80058 Torre Annunziata (NA), Italien.

Novartis Pharmaceuticals UK Limited, 2:a vaningen, The WestWorks Building, White City Place, 195 Wood Lane,
London, W12 7FQ, Storbritannien.

Detta lakemedel dar godkant i EES-medlemsstaterna under féljande namn:

Medlemsstatens namn Lakemedlets namn
Danmark, Finland, Island, Norge och Sverige Femar
Osterrike, Belgien, Bulgarien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Estland, Femara

Frankrike, Tyskland, Grekland, Ungern, Irland, Italien, Lettland,
Litauen, Luxemburg (BE), Malta, Portugal, Rumanien, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Nederlanderna och Storbritannien

Denna broschyr reviderades senast 04/2021.

Om du vill ha mer information eller vill ha broschyren i ett annat format, vanligen kontakta Medical
Information pa Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, telefonnummer 01276 698370.

FEMARA &r ett registrerat varumadrke.

Copyright Novartis Pharmaceuticals UK Limited.



