FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Femar

2,5 mg filmdragerade tabletter
letrozol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta
lakemedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa om den.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Femar ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Femar

3. Hur du anvander Femar

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Femar

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Femar ar och vad det anvands for

Vad Femar ar och hur det verkar

Femar innehaller en aktiv substans som heter letrozol. Det tillhor
en grupp av lakemedel som kallas aromatashammare. Det ar en
hormonell (eller "endokrin”) behandling mot brostcancer.
Brosttumorers tillvaxt stimuleras ofta av det kvinnliga
konshormonet 6strogen. Femar minskar mangden ostrogen genom
att blockera ett enzym ("aromatas”) som deltar i produktionen av
ostrogen och kan darfor stoppa tillvaxten hos brosttumorer som
behover ostrogen for att vaxa. Darmed bromsas eller stoppas
tillvaxt hos tumorceller och deras spridning till andra delar av
kroppen.

Vad Femar anvands for
Femar anvands for att behandla brostcancer hos kvinnor som har
genomgatt menopausen, dvs. inte langre har mens.

Det anvands for att hindra aterfall av cancer. Det kan anvandas
som forsta behandling fore en brostoperation nar omedelbar
operation inte ar lamplig, eller som forsta behandling efter en
brostoperation eller efter fem ars behandling med tamoxifen.
Femar anvands ocksa for att hindra brosttumarer fran att sprida sig
till andra delar av kroppen hos patienter med framskriden
brostcancer.

Fraga din ldkare om du undrar hur Femar verkar eller varfor du fatt
det ordinerat.

2. Vad du behover veta innan du tar Femar
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Folj noggrant lakarens instruktioner. De kan avvika fran de
allmanna instruktionerna i denna bipacksedel.

Ta inte Femar

" om du ar allergisk mot letrozol eller nagot annat innehallsamne
| detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du fortfarande har mens, d.v.s. om du annu inte har
genomgatt menopausen

" omdu ar gravid

~ om du ammar

Om nagot av detta galler dig, ta inte detta lakemedel och prata
med din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Femar

- om du har en allvarlig njursjukdom

- om du har en allvarlig leversjukdom

- om du har eller har haft benskorhet eller frakturer (se aven
"Kontroller under behandling med Femar” avsnitt 3).

Om nagot av detta galler dig, ska du tala om det for din lakare. Din
lakare kommer att ta hansyn till detta under din behandling med
Femar.

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

Barn och ungdomar (under 18 ar)
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Barn och ungdomar ska inte anvanda detta lakemedel.

Aldre personer (frén 65 &r)
Manniskor som ar 65 ar eller aldre kan anvanda detta lakemedel
vid samma dos som andra vuxna.

Andra lakemedel och Femar

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Graviditet, amning och fertilitet

- Du ska endast ta Femar nar du har genomgatt menopaus (dvs
inte langre har mens). Emellertid ska din lakare prata med dig
om anvandning av en effektiv preventivmetod eftersom du
fortfarande kan bli gravid under behandling med Femar

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du kanner dig yr, trétt, dasig eller allmant dalig, ska du inte
kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner forran du kanner dig
som vanligt igen.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Femar innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Femar innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Femar

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker,

Den vanliga dosen &r en tablett en gang dagligen. Om du tar
Femar vid samma tid varje dag blir det lattare att komma ihag nar
du ska ta tabletten.

Tabletten kan tas med eller utan mat och ska svaljas hel med ett
glas vatten eller annan dryck.

Hur lange du ska ta Femar

Fortsatt att ta Femar varje dag sa lange som din lakare ordinerar
det. Du kan behdva ta det i manader eller till och med ar. Prata
med din lakare om du undrar hur [ange du ska fortsatta att ta
Femar.

Kontroller under behandling med Femar

Du ska endast ta detta lakemedel under overinseende av lakare.
Lakaren kommer att regelbundet kontrollera ditt tillstand for att
forsakra sig om att behandlingen har ratt effekt.
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Femar kan orsaka benskdrhet (osteoporos) pa grund av den
minskade mangden ostrogen i kroppen. Lakaren kan bestamma sig
for att mata din bentathet (ett satt att undersoka om du har
osteoporos) fore, under och efter behandlingen.

Om du har tagit for stor mangd av Femar

Om du har tagit for manga Femartabletter, eller om nagon annan
av misstag tar dina tabletter, ska du omedelbart kontakta lakare
eller sjukhuspersonal och visa forpackningen med tabletterna for
dem. Aven Giftinformationscentralen kan kontaktas (tel 112).
Overdosering kan kréava behandlingsatgarder.

Om du glommer att ta Femar

- Om det ar nara inpa nasta dos (t. ex. 2 eller 3 timmar kvar till
dosen), hoppa over den dos du glomde och ta nasta dos nar
det ar dags att gora det.

" | annat fall ska du ta dosen sa snart du kommer ihag det och
sedan ta nasta tablett vid samma tidpunkt som vanligt.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for den glomda
tabletten.

Om du slutar att ta Femar

Sluta inte ta Femar savida inte ldkaren ordinerar dig det. Se dven
avsnittet "Hur lange du ska ta Femar” ovan.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.
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De flesta av biverkningarna ar milda till mattliga och férsvinner i
allmanhet efter nagra fa dagars till nagra fa veckors behandling.
Vissa av dessa biverkningar, som blodvallningar, haravfall och
vaginalblodning kan bero pa dstrogenbrist i kroppen.

Lat inte denna lista med biverkningar gora dig orolig. Du kanske
inte far nagon av dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga:
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

" Kraftloshet, forlamning eller forlust av kanseln i nagon
kroppsdel (framforallt en arm eller ett ben), forsamrad
koordinationsformaga, illamaende, talsvarigheter eller
andningssvarigheter (tecken pa hjarnpaverkan t ex stroke)

" Plotslig tryckande brostsmarta (tecken pa hjartsjukdom)

- Svullnad och rodnad langs en ven som ar mycket 0m och
eventuellt smartsam vid berdring

" Hog feber, frossa eller munsar pa grund av infektioner (brist pa
vita blodkroppar)

" Svar, ihallande dimsyn.

~ Inflammation i en sena (bindvav som forbinder muskler med
skelettet).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

" Andningssvarigheter, brostsmarta, svimning, snabb puls,
blaaktig missfargning av huden eller plotslig smarta i en arm,
en fot eller ett ben (tecken pa att blodpropp kan ha bildats)

" Bristning av en sena (bindvav som forbinder muskler med
skelettet).
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Om du upplever nagot av dessa symtom, ska du omedelbart tala
om det for din lakare.

Du ska ocksa informera lakaren omedelbart om du far nagot av
foljande symtom under behandling med Femar:

" Svullnad, framst i ansiktet och halsen (tecken pa en allergisk
reaktion).

" Gulfargad hud och gulfargade 6gonvitor, illamaende, minskad
aptit, mork urin (tecken pa hepatit).

" Hudutslag, réd hud, blasor pa lappar, 6gon eller mun,
hudfjalining, feber (tecken pa en hudsjukdom).

Nagra biverkningar ar mycket vanliga (kan férekomma hos fler an
1 av 10 personer):

"~ Blodvallningar

- Forhojd kolesterolhalt (hyperkolesterolemi)
" Trotthet

- Okad svettning

- Vark i skelett och leder (artralgi).

Beratta genast for din lakare om biverkningarna upplevs som
allvarliga.

En del biverkningar ar vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10
personer):

- Hudutslag
- Huvudvark
- Yrsel
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- Allman sjukdomskansla

" Magtarmrubbningar sa som illamaende, krékning,
matsmaltningsbesvar, forstoppning, diarré

- Okad eller minskad aptit

- Muskelvark

- Benskorhet (osteoporos) som i vissa fall kan leda till frakturer
(se aven "Uppfoljning under behandling med Femar” i avsnitt
3)

- Svullnad i armar, hander, fotter, fotleder (0dem)

"~ Depression

- Viktokning

" Haravfall

- Hogt blodtryck (hypertoni)

- Buksmarta

- Torr hud

- Vaginalblodning

- Palpitationer, snabb hjartfrekvens

" Ledstelhet (artrit)

- Brostsmarta.

Om nagon av dessa biverkningar ar svar, ska du tala om det for din
lakare.

Andra biverkningar ar mindre vanliga (kan féorekomma hos upp till
1 av 100 personer):

-~ Nervosa tillstand som oro, angslan, irritabilitet, dasighet,
minnesproblem, sdmnighet, sémnsvarigheter

- Smartor eller en brannande kansla i hander eller handleder (
karpaltunnelsyndrom)

- Nedsatt kansel, sarskilt kanslighet for beroring

- Qgonbesvar, sasom dimsyn, dgonirritation
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" Hudrubbningar, sasom klada (urtikaria)

-~ Vaginal flytning eller torrhet

- Smarta i brosten

"~ Feber

- Torst, smakrubbningar, muntorrhet

- Torra slemhinnor

= Viktminskning

" Urinvagsinfektion, dkad blastdmningsfrekvens

"~ Hosta

- Forhojd halt av enzymer

- Gulfargning av huden eller 6gonen

- Hoga halter av bilirubin i blodet (en nedbrytningsprodukt av
roda blodkroppar).

Biverkningar utan nagon kand frekvens (frekvensen kan inte
beraknas fran tillgangliga data)

Triggerfinger, d.v.s. ett tillstand dar nagot finger eller tummen
laser sig i bojd position.

Beratta genast for din lakare om biverkningarna upplevs som
allvarliga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Forvaring av Femar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Anvand inte skadad eller 6ppnad forpackning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar letrozol. En filmdragerad tablett
innehaller 2,5 mg letrozol.

- Ovriga innehallsdmnen i tabletten &r vattenfri kolloidal
kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat,
magnesiumstearat, majsstarkelse och
natriumstarkelseglykolat.

" Filmdrageringen innehaller hypromellos (E464), makrogol
8000, talk, titandioxid (E 171), jarnoxid gul (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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" Femar tillhandhalls som filmdragerade tabletter. De
filmdragerade tabletterna ar morkgula och runda, markta med
FV pa ena sidan och CG pa den andra.

- Forpackningsstorlekar: 10, 14, 28, 30 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning:
Novartis Sverige AB, Box 1218, SE-164 28 Kista

Tillverkare:

Novartis Sverige AB, Torshamnsgatan 48, 164 40 Kista, Sverige
Novartis Farma S.P.A., Via Provinciale Schito 131, 80058 Torre
Annunziata (NA), Italien

Novartis Farmacéutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes, 764,
08013 Barcelona, Spanien

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen

Namn pa medlemsstat Lakemedlets namn
Danmark, Finland, Island, Norge |Femar

och Sverige

Belgien, Bulgarien, Cypern, Femara

Estland, Frankrike, Grekland,
Irland, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta,
Nederlanderna, Portugal,
Rumanien, Slovakien, Slovenien,
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Spanien, Tjeckien, Tyskland,
Storbritanien, Ungern och
Osterrike

Denna bipacksedel andrades senast 2023-01-04
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