GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

L etrozol ARISTO’ 2,5 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Letrozol

ARISTO

Pharma GmbH

mittels beginnen

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Letrozol Aristo® und wofir wird es ange-
wendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Letrozol
Aristo® beachten?

3. Wie ist Letrozol Aristo® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Letrozol Aristo® aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST LETROZOL ARISTO® UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Letrozol Aristo® ist ein Aromatasehemmer. Dies be-
deutet, dass Letrozol Aristo® bestimmte im Korper
vorkommende und als Aromatasen bezeichnete
Enzyme hemmt. Diese Enzyme sind an der Bildung
bestimmter weiblicher Sexualhormone im Organis-
mus, darunter beispielsweise Ostrogen, maBgeblich
beteiligt. Durch Hemmung dieser Enzyme bewirkt
Letrozol Aristo® eine Abnahme der Ostrogenmen-
ge im Korper. Letrozol Aristo® ist angezeigt zur Be-
handlung des Brustkrebses bei Frauen, bei denen
das Tumorwachstum von bestimmten weiblichen
Sexualhormonen (Ostrogenen) abhéngt (und deren
Tumor daher als Ostrogenrezeptor-positiv bezeich-
net wird).

Letrozol Aristo® wird folgendermaBBen angewendet:
Begleitende (adjuvante) Behandlung des primaren
Brustkrebses bei Frauen, die keine Monatsblutungen
mehr haben (nach den Wechseljahren).

Erweiterte begleitende (adjuvante) Behandlung des
primaren Brustkrebses bei Frauen, die keine Monats-
blutungen mehr haben (nach den Wechseljahren)
und die zuvor bereits 5 Jahre lang eine begleiten-
de (adjuvante) Standardbehandlung mit Tamoxifen
(einem anderen Mittel gegen Brustkrebs) erhalten

haben.

Erstbehandlung des fortgeschrittenen Brustkrebses
bei Frauen, die keine Monatsblutungen mehr haben
(nach den Wechseljahren).

Behandlung des fortgeschrittenen Brustkrebses,
nachdem dieser wieder aufgetreten oder weiter ge-
wachsen ist bei Frauen, die keine Monatsblutungen
mehr haben (nach den Wechseljahren) oder bei denen
dieser Zustand durch eine Behandlung kinstlich her-
beigefiihrt wurde (postmenopausaler Status) und die
bereits zuvor mit einem anderen Arzneimittel behan-
delt wurden, das die Wirkung bestimmter weiblicher
Sexualhormone (Ostrogene) auf das Tumorwachstum
unterdriickt (einem so genannten Antidstrogen).

Bei Patientinnen, bei denen das Tumorwachstum
nicht von bestimmten weiblichen Sexualhormonen
(Ostrogenen) abhangt (und deren Tumor daher als
Ostrogenrezeptor-negativ bezeichnet wird), ist die
Wirksamkeit von Letrozol Aristo® nicht belegt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME/AN-
WENDUNG VON LETROZOL ARISTO® BEACH-
TEN?

Letrozol Aristo® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Letro-
zol oder einen der sonstigen Bestandteile von Let-
rozol Aristo® sind (siehe Abschnitt 6).

- wenn Sie noch Monatsblutungen haben (prameno-
pausaler endokriner Status).

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Letrozol

Aristo® ist erforderlich,

- wenn lhre Nierenfunktion stark eingeschréankt ist
(Kreatinin-Clearance weniger als 30 ml/min), da hier
keine relevanten klinischen Erfahrungen vorliegen.

- wenn Sie an einer leichten bis mittelschweren oder
schweren Lebererkrankung leiden, da hier keine re-
levanten klinischen Erfahrungen vorliegen.

- wenn Sie an Knochenschwund (Osteoporose) lei-
den oder bei lhnen ein erhdhtes Risiko fir diese
Erkrankung besteht oder wenn es bei lhnen in der
Vergangenheit zu Knochenbriichen gekommen ist.
In diesem Fall fihrt Ihr Arzt vor Behandlungsbeginn
und in regelméBigen Abstanden unter der Therapie
Knochendichtemessungen durch. Gegebenenfalls
beginnt lhr Arzt bei Ihnen mit einer Behandlung zur
Therapie oder Vorbeugung des Knochenschwunds
(Osteoporose) und Uberwacht Sie dabei engma-
schig.

Kinder oder Jugendliche

Fir die Anwendung von Letrozol Aristo® bei Kindern
und Jugendlichen gibt es keine relevante Indikations-
stellung.

Altere Patientinnen (ab 65 Jahren)

Frauen ab 65 Jahren kénnen Letrozol Aristo® in der-
selben Dosierung einnehmen wie andere erwachsene
Patientinnen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Letrozol Aristo® kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Bei Einnahme von Letrozol Aristo® mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

- Sie durfen Letrozol Aristo® nicht einnehmen, wenn
Sie schwanger sind oder stillen, da dieses Arznei-
mittel Ihr Kind schadigen konnte.

- Da Letrozol Aristo® nur fur Frauen nach den Wechsel-
jahren empfohlen wird, treffen die Anwendungsbe-
schrénkungen hinsichtlich Schwangerschaft und Still-
zeit aller Wahrscheinlichkeit nach nicht auf Sie zu.

- Wenn bei lhnen das Ausbleiben der Monatsblutun-
gen aber noch nicht lange zurlickliegt, muss lhr Arzt

mit lhnen Uber die Notwendigkeit einer Verhltung
sprechen, da Sie immer noch schwanger werden
kénnten.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Unter Letrozol Aristo® ist nicht damit zu rechnen, dass
Ihre Fahrtiichtigkeit oder lhre Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt wird. Allerdings kann es
bei manchen Patientinnen gelegentlich zu Midigkeit,
Schwindel oder Schlafrigkeit kommen. In diesem Fall
dirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs
setzen und keine Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Letrozol Aristo®

Letrozol Aristo® enthalt Lactose (Milchzucker). Wenn
Sie von |lhrem Arzt darlber informiert wurden, dass
bei lIhnen eine Unvertraglichkeit gegeniber be-
stimmten Zuckern vorliegt, setzen Sie sich bitte vor
der Einnahme dieses Arzneimittels mit ihm in Verbin-
dung.

3. WIE IST LETROZOL ARISTO® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Letrozol Aristo® immer genau nach An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Art der Anwendung
Die ubliche Dosis von Letrozol Aristo® ist 1 Filmtab-
lette einmal téglich mit einem Glas Wasser oder einer
anderen Flissigkeit.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Letrozol Aristo® bitte téglich so lange
ein, wie lhnen dies von |lhrem Arzt verordnet wird.
Die Behandlung muss unter Umsténden lber Monate
oder sogar Jahre fortgesetzt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Letrozol Aristo®
eingenommen haben, als Sie sollten

Fragen Sie unverziglich Ihren Arzt oder Ihre Klinik um
Rat. Zeigen Sie dabei die Packung mit den Filmtab-
letten.

Uber einzelne Félle einer Uberdosierung mit Letrozol
wurde berichtet.

Ein spezifisches Gegengift (Antidot) ist nicht bekannt.
Daher erfolgt die Behandlung einer Uberdosierung
symptomatisch.

Wenn Sie die Einnahme von Letrozol Aristo® ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie
Ihre Behandlung fort und nehmen lhre nachste Dosis
zum gewohnten Zeitpunkt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Letrozol Aristo® ab-
brechen

Setzen Sie die Behandlung mit Letrozol Aristo® nicht
ohne vorherige Ricksprache mit lhrem Arzt ab, da es
sich bei der Behandlung mit Letrozol Aristo® um eine
Langzeittherapie handelt. Wenn Sie im Zusammen-
hang mit der Anwendung von Letrozol Aristo® Pro-
bleme haben, setzen Sie sich bitte mit |hrem Arzt in
Verbindung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Letrozol Aristo® Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten mussen.

Die folgenden unter der Behandlung mit Letrozol be-
obachteten Nebenwirkungen sind vorwiegend leicht
bis méaBiggradig ausgeprégt. Die meisten Nebenwir-
kungen stehen im Zusammenhang mit einem Ostro-
genmangel (z.B. Hitzewallungen).

- Wenn es bei lhnen zu einem Schwéchegefihl, zu
Lahmungserscheinungen oder Gefuhlslosigkeit in
einem Arm, Bein oder einer anderen Kérperpartie,
zu Koordinationsstérungen, Ubelkeit oder Sprech-
oder Atemschwierigkeiten (Anzeichen fir eine Hirn-
stérung, z. B. einen Schlaganfall) kommt,

- Wenn es bei lhnen zu plétzlich auftretenden be-
klemmenden Schmerzen in der Brustgegend oder
zu Kurzatmigkeit oder Knéchelschwellungen (An-
zeichen fir eine Herzstérung) kommt,

- Wenn es bei lhnen zu Atemschwierigkeiten, Schmer-
zen in der Brustgegend, Bewusstseinsverlust, Herz-
rasen, einer blaulichen Verfarbung der Haut oder
plétzlich auftretenden Schmerzen in einem Arm
oder Bein (FuB) (Anzeichen fir eine mogliche Bil-
dung eines Blutgerinnsels) kommt,

- Wenn es bei lhnen zu einer Schwellung und R&-
tung entlang einer Vene kommt, die duBBerst druck-
schmerzempfindlich bzw. bereits bei der geringsten
Bertihrung schmerzhaft ist,

- Wenn es bei lhnen zu starkem Fieber, Schittelfrost
oder Mundgeschwiiren infolge eines Infekts kommt
(zu geringe Zahl an weiB3en Blutkdrperchen),

- Wenn es bei lhnen zu ausgeprégtem, anhaltendem
verschwommenem Sehen kommt,

setzen Sie sich unverziiglich mit Ihrem Arzt in Verbin-
dung.



Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
bekannt baren Daten nicht abschatzbar

Sehr haufige Nebenwirkungen:

- Vermehrtes Schwitzen,

- Gelenkschmerzen,

- Hitzewallungen, Mudigkeit (einschlieBlich Energie-
und Kraftlosigkeit und Schwéachegefihl).

Haufige Nebenwirkungen:

- Gewichtszunahme,

- Kopfschmerzen, Schwindel,

- Ubelkeit, Erbrechen, Verdauungsstérungen, Ver-
stopfung, Durchfall,

- Haarausfall, Hautausschlag (mit Hautrétung, Flecken
oder Pusteln, Abschilferung und/oder Blasenbildung
der Haut),

- Muskel- und Knochenschmerzen, Knochenschwund
(Osteoporose), Knochenbriche,

- verminderter Appetit, gesteigerter Appetit, erhéh-
te Cholesterinwerte im Blut,

- allgemeines Unwohlsein, Anschwellen der Beine
oder FiBe aufgrund von Wassereinlagerungen,

- Depression.

Gelegentliche Nebenwirkungen:

- Gewichtsverlust,

- Herzklopfen (Palpitationen), Herzrasen (Tachykar-
die),

- Abnahme der Zahl der weil3en Blutkérperchen (Leu-
kopenie); dadurch steigt das Infektionsrisiko,

- verminderte Blutzufuhr zum Gehirn, Empfindungs-
storungen (einschlieBlich Kribbeln [Ameisenlaufen]
und herabgesetzte Empfindungen fur Beriihrungs-
reize), Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, Gedachtnissto-
rungen, Geschmacksstérungen,

- Tribung der Augenlinse mit Beeintrachtigung des
Sehvermégens (grauer Star), Augenreizung, ver-
schwommenes Sehen,

- Kurzatmigkeit,

- Bauchschmerzen, Entziindung der Mundschleim-
haut, Mundtrockenheit,

- vermehrtes Wasserlassen,

- Hautjucken oder trockene Haut, Nesselsucht,

- Gelenkentziindung (Arthritis),

- generalisierte Schwellungen durch Wassereinlage-
rung,

- Harnwegsinfekte,

- Tumorschmerzen (nicht bei begleitender [adju-
vanter] und erweiterter begleitender [adjuvanter]
Therapie), anfallsartig auftretende Schmerzen im
Brustbereich und Herzinfarkt (ischamische kardiale
Ereignisse), entzindete BlutgeféBe (einschlieBlich
oberflachlicher und tiefer Venen mit Gerinnselbil-
dung), Blutdruckanstieg,

- Fieber, trockene Schleimhaute, Durstgefihl,

- Anderungen der Leberenzymwerte,

- Blutungen aus der Scheide, Ausfluss, trockene
Scheide, Brustschmerzen,

- Angststorungen (einschlieBlich Nervositat und Reiz-
barkeit),

- Husten,

- Herzprobleme, die zu Kurzatmigkeit oder Knéchel-
schwellungen fihren kénnen,

- Verschleppung eines abgel6sten Blutgerinnsels in
ein Blutgefél3 eines anderen Organs und dessen
Verschluss.

Seltene Nebenwirkungen:

- Schlaganfall, Blutgerinnsel in LungengefaBen (Lun-
genembolie), Blutgerinnsel in Arterien (arterielle
Thrombose).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE IST LETROZOL ARISTO® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie durfen Letrozol Aristo® nach dem auf der Falt-
schachtel nach {Verwendbar bis} angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr bendétigen. Diese MaBnahme hilft die
Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Letrozol Aristo® enthilt
Der Wirkstoff ist Letrozol. Jede Filmtablette enthalt
2,5 mg Letrozol.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat,
Maisstérke, Mikrokristalline Cellulose, Carboxymethyl-
stérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hypromellose, Hypro-
lose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Talkum,
Baumwollsamendl, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20
(E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171).

Wie Letrozol Aristo® aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Letrozol Aristo® Filmtabletten sind rund, gelb und
beidseits nach auBen gewdlbt. Die Filmtabletten wer-
den in Blisterpackungen mit 10, 14, 28 (N1), 30 (N1),
98 (N3), und 100 (N3), Filmtabletten dargereicht. Es
werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
Verkehr gebracht.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Februar 2011.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!
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