Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Letrozol - 1 A Pharma® 2,5 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Letrozol

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

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

-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 die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

oder Apotheker.
Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg Filmtabletten

beachten?

3. Wie sind Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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Was sind Letrozol - 1 A_Pharma 2,5 mg

= Filmtabletten und wofiir werden sie ange-
wendet?

Was ist Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg?

Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg enthalt den Wirkstoff
Letrozol und gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die Aromatasehemmer genannt werden.
Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg ist eine hormonelle
(oder ,endokrine”) Behandlung von Brustkrebs.

Wofiir wird Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg ange-
wendet?

Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg wird angewendet, um
ein erneutes Auftreten von Brustkrebs zu ver-
hindern. Es kann dabei entweder als erste Be-
handlung nach einer Brustoperation oder nach
einer funfjahrigen Behandlung mit dem Arzneimittel
Tamoxifen eingesetzt werden. Letrozol - 1 A Phar-
ma 2,5 mg wird auBerdem angewendet, um bei
Patientinnen mit fortgeschrittener Erkrankung die
Ausbreitung von Brustkrebs in andere Korperberei-
che zu verhindern.

Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg sollte nur angewen-

det werden:

- bei Ostrogenrezeptor-positivem Brustkrebs und

-nur bei Frauen nach der Menopause (nach den
Wechseljahren, also nach endgtltigem Ausblei-
ben der Monatsblutungen).

Wie wirkt Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg

Das Wachstum von Brustkrebs wird h&ufig durch
Ostrogene (weibliche Geschlechtshormone) ange-
regt. Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg vermindert die
Menge an Ostrogen, indem es ein an der Bildung
von Ostrogen beteiligtes Enzym (die ,Aromatase”)
hemmt. Als Folge héren Tumorzellen auf zu wach-
sen oder wachsen langsamer und/oder eine Aus-
breitung der Tumorzellen in andere Kdrperbereiche
wird verhindert oder verlangsamt.

Uberwachung Ihrer Behandlung mit Letrozol -
1A Pharma 2,5 mg

Sie sollten dieses Arzneimittel nur unter enger arzt-
licher Kontrolle anwenden. Ihr Arzt wird Sie regel-
mafig untersuchen, um zu Uberprufen, ob die Be-
handlung die gewiinschte Wirkung hat.

Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg kann durch die Ver-
ringerung der Ostrogene in lhrem Korper eine Ver-
diinnung oder Schwachung lhrer Knochen verur-
sachen (Osteoporose). Daher kann es sein, dass
Ihr Arzt vor, wahrend und nach der Behandlung
Ihre Knochendichte misst (eine Methode zur Uber-
prufung einer Osteoporose).

Wenn Sie Fragen zur Wirkungsweise von Letrozol -
1 A Pharma 2,5 mg haben oder wissen mochten,
warum |hnen dieses Arzneimittel verschrieben
wurde, fragen Sie bitte lhren Arzt.

Was miissen Sie vor der Einnahme von

= Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mq Filmtabletten
beachten?

Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg darf nicht einge-

nommen werden

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Letrozol oder einen der in Abschnitt 6. dieser
Packungsbeilage genannten sonstigen Bestand-
teile von Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg sind

-wenn Sie noch Monatsblutungen haben, d.h.,
wenn Sie die Menopause (Wechseljahre) noch
nicht durchlaufen haben

-wenn Sie schwanger sind

-wenn Sie stillen.

Wenn eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft,neh-
men Sie bitte Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg
nicht ein und informieren Sie lhren Arzt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg ist erforderlich

-wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung
leiden

-wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung
leiden

-wenn Sie an einer Osteoporose leiden oder
Knochenbriiche erlitten haben (siehe auch Ab-
schnitt 1. ,Uberwachung lhrer Behandlung mit
Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg"®).

Wenn eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft, infor-
mieren Sie lhren Arzt. |hr Arzt wird dies wahrend
Ihrer Behandlung mit Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg
bertcksichtigen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnis-
sen fuhren. Eine missbrauchliche Anwendung des
Arzneimittels Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg zu

Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung lhrer
Gesundbheit fiihren.

Bei Einnahme von Letrozol - 1A Pharma 2,5 mg
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Kinder und Jugendliche durfen Letrozol - 1 A Phar-
ma 2,5 mg nicht anwenden.

Altere Menschen (Alter 65 Jahre und ilter)
Menschen im Alter von 65 Jahren und dartber
kénnen Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg in der glei-
chen Dosierung anwenden wie andere Erwachse-
ne.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg nicht ein-
nehmen, wenn Sie schwanger sind oder stillen, da
es lhrem Kind schaden kann.

Da Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg nur fur Frauen
nach der Menopause (nach den Wechseljahren)
empfohlen wird, ist es sehr unwahrscheinlich, dass
die Begrenzungen in Bezug auf Schwangerschaft
und Stillzeit auf Sie zutreffen.

Wenn jedoch bei Ihnen erst kurzlich die Menopau-
se eingetreten ist oder Sie in den Wechseljahren
sind, sollten Sie vor der Einnahme von Letrozol -
1 A Pharma 2,5 mg mit lhrem Arzt Uber die Not-
wendigkeit eines Schwangerschaftstests und
der Empfangnisverhitung sprechen, da die Még-
lichkeit besteht, dass Sie schwanger werden kénn-
ten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Wenn lhnen schwindelig ist oder Sie sich benom-
men, mide, schlafrig oder allgemein unwohl fiih-
len, setzen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahr-
zeuges und bedienen Sie keine Werkzeuge oder
Maschinen, bis Sie sich wieder wohl fiihlen.

Wichtige Informationen tliber bestimmte sonstige
Bestandteile von Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg
Letrozol - 1 A Pharma 2,56 mg enthalt Lactose
(Milchzucker). Bitte nehmen Sie Letrozol - 1 A Phar-
ma 2,5 mg daher erst nach Rucksprache mit Inrem
Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie sind Letrozol - 1 A_Pharma 2,5 mg
= Filmtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg immer
genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Wie viel Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg muss ein-
genommen werden?

Die Ubliche Dosis betragt eine Tablette Letrozol -
1 A Pharma 2,5 mg 1-mal am Tag. Es wird lhnen
leichter fallen, an die Einnahme der Tablette zu
denken, wenn Sie Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg
jeden Tag zur gleichen Zeit einnehmen.

Wie ist Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg einzuneh-
men?

Die Tablette sollte im Ganzen mit einem Glas Was-
ser oder einer anderen Flissigkeit eingenommen
werden.

Wie lange muss Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg
eingenommen werden?

Setzen Sie die tagliche Einnahme von Letrozol -
1 A Pharma 2,5 mg so lange fort, wie lhr Arzt Ihnen
dies sagt. Es kann sein, dass Sie Letrozol - 1 A
Pharma 2,5 mg Uber Monate oder sogar Jahre ein-
nehmen mussen. Wenn Sie Fragen dazu haben,
wie lange Sie Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg einneh-
men sollen, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Letrozol -
1 A Pharma 2,5 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie zu viel Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg
eingenommen haben oder wenn versehentlich
jemand anderes lhre Tabletten eingenommen hat,
setzen Sie sich unverziglich mit lhrem Arzt oder
einem Krankenhaus in Verbindung und fragen Sie
um Rat. Legen Sie dort Ihre Tablettenpackung
vor. Es kann sein, dass eine arztliche Behandlung
erforderlich ist.

Wenn Sie die Einnahme von Letrozol - 1 A Phar-

ma 2,5 mg vergessen haben

-Wenn es fast an der Zeit ist, die nachste Tablette
einzunehmen (d. h. in 2 oder 3 Stunden), Gber-



springen Sie die ausgelassene Dosis und neh-
men Sie die nachste Tablette zum vorgesehenen
Zeitpunkt ein.

- Andernfalls nehmen Sie die ausgelassene Tab-
lette ein, sobald Sie sich daran erinnern, und
nehmen die nachste Tablette zum normalen Zeit-
punkt ein.

-Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Letrozol - 1 A Phar-
ma 2,5 mg abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Letrozol - 1 A Phar-
ma 2,5 mg nicht ab, es sei denn, lhr Arzt sagt
Ihnen, dass Sie dies tun sollen. Lesen Sie auch
weiter oben unter ,Wie lange muss Letrozol -
1 A Pharma 2,5 mg eingenommen werden?* nach.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Letrozol - 1 A Phar-
ma 2,5 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Die meisten Nebenwirkungen sind leicht bis mittel-
schwer ausgepragt und verschwinden im Allgemei-
nen nach einigen Tagen bis Wochen der Behand-
lung.

Einige der Nebenwirkungen wie Hitzewallungen,
Haarausfall oder Blutungen aus der Scheide kon-
nen auf einen Ostrogen-Mangel in lhrem Korper
zurlickzuftihren sein.

Seien Sie nicht beunruhigt wegen der folgenden
Auflistung von méglichen Nebenwirkungen. Es
kann sein, dass bei Ihnen keine dieser Nebenwir-
kungen auftritt.

Einige Nebenwirkungen koénnten ernsthaft
sein. Diese Nebenwirkungen treten selten oder
gelegentlich auf, d. h. sie kénnen bei 1 bis 10 Be-
handelten von 10.000 oder bei 1 bis 10 Behandel-
ten von 1.000 auftreten:

-Wenn es bei Ilhnen zu Schwéche oder Léah-
mungserscheinungen kommt oder Sie kein Ge-
fihl mehr in einem Arm oder Bein oder einem
anderen Bereich des Kérpers haben, wenn bei
lhnen Koordinationsstérungen, Ubelkeit oder
Probleme beim Sprechen oder Atmen auftreten
(Zeichen einer Stérung des Gehirns wie z.B.
eines Schlaganfalls)

-Wenn bei Ihnen plétzliche bedrickende Schmer-
zen in der Brust auftreten (Zeichen einer Herzer-
krankung)

-Wenn bei Ihnen Probleme mit dem Atmen, Brust-
schmerz, Ohnmachtsanfalle, beschleunigter Herz-
schlag, blauliche Hautverfarbung oder plétzliche
Schmerzen in einem Arm oder Bein (oder FuR})
auftreten (Hinweis, dass sich méglicherweise ein
Blutgerinnsel gebildet hat)

-Wenn es bei lhnen zu Schwellungen und Rétung
entlang einer Vene kommt, die duBerst schmerz-
haft und méglicherweise beruhrungsempfindlich
ist

-Wenn Sie im Zusammenhang mit Infektionen
hohes Fieber, Schittelfrost oder Geschwiire im
Mund bekommen (Mangel an weilen Blutkorper-
chen)

-Wenn Sie dauerhaft nur noch sehr verschwom-
men sehen.

Bei einigen Patienten traten wahrend der Behand-
lung mit Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg andere
Nebenwirkungen auf:

-Schwellungen vorwiegend des Gesichts und
des Rachens (Anzeichen einer allergischen Re-
aktion) .

- Gelbe Haut und Augen, Ubelkeit, Appetitverlust,
dunkel gefarbter Urin (Anzeichen einer Leberent-
zUndung)

- Hautausschlag, gerotete Haut, Blasenbildung an
Lippen, Augen oder Mund, Hautablésung, Fieber
(Anzeichen einer Hauterkrankung).

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn
eine dieser Nebenwirkungen bei lhnen auftritt.

Einige Nebenwirkungen sind sehr haufig. Diese

Nebenwirkungen kénnen bei mehr als 1 Behandel-

ten von 10 auftreten:

- Hitzewallungen

- MUdigkeit

-Vermehrtes Schwitzen

-Schmerzen in Knochen und Gelenken (Arthral-
gie).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine dieser
Nebenwirkungen erheblich beeintrachtigt.

Einige Nebenwirkungen sind haufig. Diese Ne-

benwirkungen kénnen bei 1 bis 10 Behandelten

von 100 auftreten:

- Hautausschlag

- Kopfschmerzen

- Schwindel

-Allgemeines Unwohlsein

-Magen-Darm-Probleme wie Ubelkeit, Erbrechen,
Magenverstimmung, Verstopfung, Durchfall

- Appetitzunahme oder -abnahme

- Muskelschmerzen

-Verdinnung oder Schwachung der Knochen
(Osteoporose), wodurch es in einigen Fallen zu
Knochenbriichen kommen kann (siehe auch Ab-
schnitt 1. ,Uberwachung lhrer Behandlung mit
Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg*)

-Anschwellen von Armen, Handen, FiRen, Kno-
cheln (Odeme/Wassereinlagerung)

- Niedergeschlagene Stimmung (Depression)

- Gewichtszunahme

- Haarausfall.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine dieser
Nebenwirkungen erheblich beeintrachtigt.

Andere Nebenwirkungen treten gelegentlich
auf. Diese Nebenwirkungen kénnen bei 1 bis 10
Behandelten von 1.000 auftreten:

- Stérungen des Nervensystems wie Angst, Nervo-
sitat, Reizbarkeit, Benommenheit, Gedachtnissto-
rungen, Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit

- Stérungen des Empfindens, insbesondere des
Beruhrungsempfindens

-Stérungen der Augen wie verschwommenes
Sehen, Reizungen der Augen

-Schnelles und starkes Herzklopfen, schneller
Herzschlag, Anstieg des Blutdrucks (Bluthoch-
druck)

-Hauterkrankungen wie Juckreiz (Nesselsucht),
trockene Haut

- Stérungen im Bereich der Scheide wie Blutungen,
Ausfluss und Trockenheit

- Schmerzen im Bauchraum

- Gelenksteifigkeit (Arthritis)

- Brustschmerzen

-Fieber

-Durst, Stérungen des Geschmacksempfindens,
Mundtrockenheit

- Trockenheit der Schleimhaute

- Gewichtsabnahme

- Harnwegsinfektionen, haufigerer Harndrang

- Husten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine dieser
Nebenwirkungen erheblich beeintrachtigt.

Wahrend der Einnahme von Letrozol - 1 A Phar-
ma 2,5 mg kénnen bei lhnen auch Abweichungen
in Bluttests, z. B. hohe Cholesterin-Spiegel (Hyper-
cholesterinamie) oder hohe Konzentrationen der
Leberenzyme, auftreten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5 Wie sind Letrozol - 1 A_Pharma 2,5 mg
= Filmtabletten aufzubewahren?

Arzneimittel, fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und auf der Blisterpackung nach ,verwend-
bar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr an-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 30 °C lagern.
In der Originalpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Feuchtigkeit zu schutzen!

Keine Packungen anwenden, die beschadigt sind
oder Zeichen einer Manipulation aufweisen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Mal3nah-
me hilft die Umwelt zu schitzen.

6 . Weitere Informationen

Was Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Letrozol.
1 Filmtablette enthalt 2,5 mg Letrozol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalli-
ne Cellulose, Maisstarke, Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich] und hochdisperses Siliciumdi-
oxid.

Der Filmiberzug besteht aus Hypromellose, Tal-
kum, Macrogol 8000, Titandioxid (E 171) und
Eisen-(Ill)-hydroxid-oxid (E 172).

Wie Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Letrozol - 1 A Pharma 2,5 mg wird in Form von
Filmtabletten vertrieben. Die Filmtabletten sind
dunkelgelb und rund. Sie tragen auf einer Seite die
Kennzeichnung ,FV* und auf der anderen Seite die
Kennzeichnung ,CG".

Jede Blisterpackung enthalt 28 (Kalenderpackung),
30, 60, 98 (Kalenderpackung), 100 und 120 Tablet-
ten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen

Niederlande: Letrozol Sandoz 2,5 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im April 2011.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fir Kinder auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50013649
2077313



