Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Femar 2,5 mg table tti, kalvopéillys teinen
letrotsoli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmai koskee myds sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Femar on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Femar-valmistetta
Miten Femar-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Femar-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Femar on ja mihin siti kiyte tiéin

Miti Femar on ja miten se vaikuttaa

Femar-valmisteen vaikuttava aine on letrotsoli, joka kuuluu ns. aromataasin estdjien lidkeryhmaén. Se
on hormonaalinen (endokriininen) rintasyopalidke. Estrogeenit eli naissukupuolihormonit kiihdyttavét
usein rintasydvian kasvua. Femar pienentéd elimiston estrogeenipitoisuutta estimailld erdén
estrogeenituotantoon osallistuvan entsyymin (aromataasin) toimintaa, jolloin estrogeeneisti riippuvan
rintasyovéan kasvu saattaa estyd. Talloin sydpésolujen kasvu ja/tai sydvin levidminen muualle
elimistoon hidastuu tai pyséhtyy.

Mihin Fe mar-valmis te tta kiiyte tiisin
Femar-valmistetta kdytetddn rintasyovén hoitoon vaihdevuodet ohittaneilla naisilla, eli kuukautisten
paittymisen jilkeen.

Femar-valmistetta kiytetdén rintasyovan uusiutumisen ehkdisyyn. Sitd voidaan kdyttdd ensimméisend
ladkkeend ennen rintasydvan leikkaushoitoa, jos leikkausta eivoida tehdd vdlittomasti. Sitd voidaan
myos kayttdd leikkaushoidon jilkeen ensimmaiisend lddkkeena tai viden vuoden tamoksifeenihoidon
jalkeen. Femar-valmistetta kiytetddn myos estdmidn rintasyovén levidminen muualle elimistodn
potilailla, joilla on pitkille edennyt rintasySpa.

Jos sinulla on kysyttivaa Femar-valmisteen vaikutuksista tai siitd, miksi sinulle on maaritty tiata
ladkettd, kddnny lddkarisi puoleen.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kaytit Fe mar-valmis tetta

Noudata kaikkia ladkarin antamia ohjeita huolellisesti. Ne saattavat poiketa tdssi pakkausselosteessa
kerrotuista yleisohjeista.

Ali kiiyti Femar-valmis te tta

- jos olet allerginen letrotsolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on vield kuukautiset eli et ole ohittanut vield vaihdevuosia.

- jos olet raskaana.



- jos imetét.
Jos jokin niistd koskee sinua, il ota titi lddkettd, vaan ke skustele asiasta liddkérin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Femar-valmistetta.

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus.

- jos sinulla on vaikea maksasairaus.

- jos sinulla on aiemmin ollut osteoporoosi tai lnunmurtumia (ks. my6s Femar-hoidon seuranta
kohdassa 3).

Jos jokin niistd seikoista koskee sinua, kerro siiti ladkéarille. Ladkéri ottaa nima asiat huomioon

Femar-hoidon aikana.

Letrotsoli voi aiheuttaa jinnetulehduksen tai jinnevamman (ks. kohta 4). Jos janne on kiped tai
turvonnut, lepuuta kipeétd kohtaa ja ota yhteys lddkariin.

Lapset januoret (alle 18-vuotiaat)
Téata ladkettd ei pidd kdyttdd lasten ja nuorten hoitoon.

Likkéit potilaat (vahintiin 65-vuotiaat)
Viahintddn 65-vuotiaat potilaat voivat kdyttda tata ladkettd samoilla annoksilla kuin muutkin aikuiset.

Muut léfike valmis teet ja Fe mar
Kerro ladkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytéit tai olet dskettiin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ldakkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkéri ei ole maédrannyt.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

- Kéytd Femar-hoitoa ainoastaan, kun olet Idpikdynyt vaihdevuodet. Ladkérin tulee kuitenkin
keskustella kanssasitehokkaasta raskauden ehkéisystd, silli saatat yhi tulla raskaaksi Femar-
hoidon aikana.

- Femar-valmistetta ei saa kdyttda raskauden eikd imetyksen aikana, silli se voi aiheuttaa haittaa
vauvalle.

Ajaminen ja koneiden kiytto:
Jos sinua huimaa tai vasyttda tai sinulla on uneliaisuutta tai yleistd huonovointisuutta, ili aja autoa
alaka kayta tyokaluja tai koneita ennen kuin vointisi on normaali.

Femar sisiltii laktoosia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen
tdmén ladkevalmisteen ottamista.

Femar sisiltia natriumia

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Femar-valmis tetta kytetiéin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos on yksi Femar-tabletti kerran vuorokaudessa. Femar kannattaa ottaa samaan
aikaan joka piivd, jotta muistaisit sen ottamisen helpommin.

Tabletti voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman, ja se niellifin kokonaisena vesilasillisen tai jonkin muun
juoman kera.

Kuinka kauan Fe mar-valmis tetta kiytetiiin



Jatka Femar-valmisteen kayttod paivittdin niin pitkdan kuin lddkarisi on maarannyt. Ladkettd voi olla
tarpeen kayttda kuukausien tai jopa vuosien ajan. Jos sinulla on kysyttivéa siitd, kuinka kauan Femar-
hoitoa on kdytettiava, kidnny lddkérin puoleen.

Femar-hoidon seuranta
Tati ladkettd kdytetddn vain lddkérin tarkassa valvonnassa. Laédkéri seuraa tilaasi sdanndllisesti
varmistaakseen, etti hoito vaikuttaa oikealla tavalla.

Femar voi aiheuttaa luiden ohenemista tai haurastumista (osteoporoosia) elimiston
estrogeenipitoisuuden pienenemisen takia. Ladkari voi mittauttaa luuntiheytesi (osteoporoosin varalta)
ennen hoitoa, sen aikana ja sen jilkeen.

Jos otat enemmiéin Fe mar-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut enemmén Femar-valmistetta kuin sinun pitisi tai jos joku muu ottaa tabletteja
vahingossa, kysy vilittomésti neuvoa ladkariltd tai sairaalasta. Nayti heille ladkepakkaus. Voit myos
ottaa yhteyttd Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa). Ladkarinhoito
voi olla tarpeen.

Jos unohdat ottaa Fe mar-valmis tetta

- Jos on jo melkein aika ottaa seuraava annos (esim. 2—3 tunnin kuluttua), jatd unohtunut annos
viliin, ja ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

- Muussa tapauksessa ota tabletti heti kun muistat ja sen jalkeen seuraavat tabletit tavanomaiseen
tapaan.

- Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Femar-valmis teen kiyton
Ala lopeta Femar-valmisteen kayttod, ellei lddkarisi kehota sinua tekemddn niin. Ks. my0s kohtaa
”Kuinka kauan Femar-valmistetta kdytetdan” edella.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Useimmat haittavaikutukset ovat lievid tai keskivaikeita, ja hdvidvit yleensd muutaman hoitopédivan tai
-vilkkon kuluttua.

Jotkin néistd haittavaikutuksista, kuten kuumat aallot, hiustenldht6 tai verenvuoto eméttimestd voivat
johtua elimistdn estrogeenipuutteesta.

Al anna timin haittavaikutusluettelon huolestuttaa sinua. Sinulle ei vilttimitti kehity mitiin niisti.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia:

Melko harvinaiset (enintdin 1 kayttdjalld 100:sta):

- Heikotus, halvaus tai tunnon hidvidminen mistd tahansa kehonosista (erityisesti kdsista tai
jaloista), koordinaatiokyvyn heikkeneminen, pahoinvointi, puhe- tai hengitysvaikeus
(aivovaurion, esim. aivohalvauksen merkkej).

- Akillinen, puristava rintakipu (sydénvaivojen oire).

- Laskimon alueen turvotus, punoitus, voimakas aristus ja mahdollisesti kosketusarkuus.

- Korkea kuume, vilunvéristykset tai infektiosta johtuvat suun haavaumat (valkosolujen véhyyden
merkkeji).

- Vaikea, pitkittynyt nd6én himéartyminen

- Jannetulehdus (janteet ovat sidekudoksia, jotka liittdvat lihakset luihin).

Harvinaiset (enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta)

- Hengitysvaikeus, rintakipu, pydrtyminen, syddmen tihedlyontisyys, sinertdva iho tai dkillinen
kési-, sddri- tai jalkakipu (veritulpan merkkejé)



- jannerepedma (jinteet ovat sidekudoksia, jotka hittdvit lihakset luihin).
Jos sinulle kehittyy jokin niisti, ota heti yhteys lifkiriin.

Ota heti yhteys lddkérin myds, jos sinulle kehittyy jokin seuraavista oireista Femar-hoidon aikana:

- Turvotus lahinnd kasvojen ja nielun alueella (allergisen reaktion merkkejd).

- Thon ja silménvalkuaisten keltaisuus, pahoinvointi, ruokahaluttomuus, virtsan tummuus
(maksatulehduksen merkkejd).

- Thottuma, ithon punoitus, huulten, silmien ja suun limakalvojen rakkulamuodostus, ihon
kesiminen, kuume (ihosairauden merkkej).

Jotkin haittavaikutukset ovat hyvin yleisié (esiintyy yli 1 kdyttdjalld 10:std):
- Kuumat aallot

- Koholla olevat kolesteroliarvot

- Visymys

- Lisdantynyt hikoilu

- Luu- ja nivelkipu.

Jos jokin niistd haittavaikutuksista on vaikea, kerro siitd ldadkarille.

Jotkin haittavaikutukset ovat yleisié (esiintyy enintién 1 kayttdjalla 10:std):

- Thottuma

- Paansarky

- Huimaus

- Yleinen huonovointisuus

- Ruoansulatuskanavan vaivat kuten pahoinvointi, oksentelu, ruoansulatushdiriét, ummetus, ripuli

- Ruokahalun voimistuminen tai ruokahaluttomuus

- Lihaskipu

- Luiden oheneminen tai haurastuminen (osteoporoosi), joka voi joissakin tapauksissa johtaa
luunmurtumiin  (ks. my6s Femar-hoidon seuranta” kohdassa 3)

- Kaésivarsien, kédsien, jalkaterien ja nilkkojen turvotus

- Masennus

- Painonnousu

- Hiustenlidhto

- Kohonnut verenpaine

- Vatsakipu

- Thon kuivuus

- Verenvuoto eméttimesta

- Sydédmentykytys, nopea sydamensyke

- Nivelten jaykkyys (niveltulehdus)

- Rintakipu

Jos jokin néistd haittavaikutuksista on vaikea, kerro siitd lddkérille.

Muut haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (esiintyy enintddn 1 kdyttajalla 100:sta):
- Hermoston hiiriét kuten ahdistuneisuus, hermostuneisuus, artyneisyys, raukeus, muistihdiriot,
uneliaisuus, unettomuus

- Kaésissi tai ranteissa tuntuva kipu tai polttelu (rannekanavaoireyhtymé)
— Aistihdirit, erityisesti tuntohdiriot

- Silmédvaivat kuten nion himartyminen, silmien arsytys

- Tho-ongelmat kuten kutina (nokkosihottuma)

- Eritevuoto eméttimesté tai eméttimen kuivuus

- Rintojen kipu

- Kuume

- Jano, makuhdiriét, suun kuivuus

- Limakalvojen kuivuus



- Painon lasku

- Virtsatietulehdus, tihentynyt virtsaamistarve

- Yskd

- Entsyymiarvojen kohoaminen

- Thon ja silmien keltaisuus

- Korkeat bilirubiinipitoisuudet (punasolujen hajoamistuote)

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Napsusormisuus, eli tila, jossa sormesi tai peukalosi lukkiutuu koukkuasentoon.
Jos jokin néistd haittavaikutuksista on vaikea, kerro siitd lddkarille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timédn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Femar-valmis teen sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen (EXP). Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Séailytd alle 30 °C.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

AlA kiiyti valmistetta, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Femar sis dltiai

— Vaikuttava aine on letrotsoli. Yksi kalvopddllysteinen tabletti siséltdd 2,5 mg letrotsolia.

— Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, maissitirkkelys,
natriumtérkkelysglykolaatti, magnesiumstearaatti ja vedeton kolloidinen piidioksidi. Tabletin
padllysteen aineet ovat hypromelloosi (E464), talkki, makrogoli 8000, titaanidioksidi (E171),
keltainen rautaoksidi (E172).

Lasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

— Femar-tabletit ovat kalvopéillysteisid. Kalvopéillysteiset tabletit ovat tummankeltaisia ja pyoreitd,

ja niissd on toisella puolella merkintd FV ja toisella CG.
— Pakkauksessa on 10, 14, 28, 30 tai 100 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatta ole

myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
Suomessa: Novartis Finland Oy, Metsénneidonkuja 10, FI-02130 Espoo



Valmis taja:

Novartis Finland Oy, Metsédnneidonkuja 10, FI-02130 Espoo
Novartis Farma S.p.A, Via Provinciale Schito, 131, 80058 Torre Annunziata (NA), Italia
Novartis Farmacéutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, Espanja

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa

seuraavilla kauppanimilli:

Jasenvaltio Kauppanimi
Tanska, Suomi, Islanti, Norja ja Ruotsi Femar
Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kypros, Femara

Tsekki, Viro, Ranska, Saksa, Kreikka, Unkari,
Irlanti, Itala, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta,
Portugali, Romania, Slovakia, Slovenia, Espanja,
Alankomaat ja Iso-Britannia

Tamaé seloste on tarkistettu viimeksi 19.9.2022




Bipacksedel: Information till anvéindaren

Femar 2,5 mg filmdragerade tabletter
letrozol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Femar dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Femar

Hur du anvénder Femar

Eventuella biverkningar

Forvaring av Femar

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Femar ir och vad det anvinds for

Vad Femar ir och hur det verkar

Femar innehéller en aktiv substans som heter letrozol. Det tillhdr en grupp av likemedel som kallas
aromatashdmmare. Det 4r en hormonell (eller ”endokrin”) behandling mot bréstcancer. Brosttumdrers
tillvixt stimuleras ofta av det kvinnliga kdnshormonet Ostrogen. Femar minskar méngden Ostrogen
genom att blockera ett enzym (”aromatas’) som deltar i produktionen av 6strogen och kan darfor
stoppa tillvixten hos brosttumorer som behdver dstrogen for att vixa. Ddrmed bromsas eller stoppas
tillvaxt hos tumérceller och deras spridning till andra delar av kroppen.

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

Det anvinds for att hindra aterfall av cancer. Det kan anvdndas som forsta behandling fore en
brdstoperation nir omedelbar operation inte dr Aimplig, eller som forsta behandling efter en
brostoperation eller efter fem ars behandling med tamoxifen. Femar anvénds ocksé for att hindra
brosttumdrer fran att sprida sig till andra delar av kroppen hos patienter med framskriden brdstcancer.

Fréga din likare om du undrar hur Femar verkar eller varfor du fatt det ordinerat.

2. Vad du behover vetainnan du tar Femar

Folj noggrant ldkarens instruktioner. De kan avvika fran de allmdnna instruktionerna i denna
bipacksedel.

Ta inte Femar

- om du dr allergisk mot letrozol eller ndgot annat nnehéllsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

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

- om du &r gravid

- om du ammar.

Om nagot av detta géller dig, ta inte detta liike medel och prata med din liikare.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Femar

— omdu har en allvarlig njursjukdom

— om du har en allvarlig leversjukdom

— om du har eller har haft benskdrhet eller frakturer (se 4ven ”Kontroller under behandling med
Femar” avsnitt 3).

Om nagot av detta giller dig, ska du tala om det for din liikare . Din likare 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 sensmérta
eller svullnad — vila det smirtsamma omradet och kontakta likare.

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

Aldre personer (frin 65 ir)
Minniskor som ar 65 ar eller dldre kan anvinda detta likemedel vid samma dos som andra vuxna.

Andra likemedel och Femar
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Gravidite t, amning och fertilitet

- Du ska endast ta Femar nir du har genomgétt menopaus (dvs inte lingre har mens). Emellertid ska
din likare prata med dig om anvindning 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.

Korformiga och anvindning av maskiner

Om du kénner dig yr, trétt, disig eller allmént dalig, ska du inte kora bil eller anvianda verktyg eller
maskiner forrédn du kdnner dig som vanligt igen.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ér
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lidkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Femar innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Femar inne hille r natrium
Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Femar

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

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

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

Hur linge duska ta Femar



Fortsitt att ta Femar varje dag sa linge som din likare ordinerar det. Du kan behdva ta det i manader
eller till och med ar. Prata med din likare om du undrar hur linge du ska fortsitta att ta Femar.

Kontroller under behandling med Fe mar
Du ska endast ta detta likemedel under 6verinseende av ldkare. Lakaren kommer att regelbundet
kontrollera ditt tillstand for att forsékra sig om att behandlingen har rétt effekt.

Femar kan orsaka benskdrhet (osteoporos) pa grund av den minskade méngden Ostrogen i kroppen.
Likaren kan bestimma sig for att méta din bentéthet (ett sitt att undersdka om du har osteoporos) fore,
under och efter behandlingen.

Om du har tagit for stor méiingd av Femar

Om du har tagit f6r manga Femartabletter, eller om nidgon annan av misstag tar dina tabletter, ska du
omedelbart kontakta ldkare eller sjukhuspersonal och visa forpackningen med tabletterna for dem.
Aven Giftinformationscentralen kan kontaktas (tel 112 i Sverige eller 0800 147 111 i Finland).
Overdosering kan kriiva behandlingsatgirder.

Om du glommer att ta Femar

- Om det dr nira inp& nésta dos (t. ex. 2 eller 3 timmar kvar till dosen), hoppa 6ver den dos du
glomde och ta nédsta dos nir det dr dags att gora det.

- I annat fall ska du ta dosen s snart du kommer ihdg det och sedan ta nésta 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 likaren ordinerar dig det. Se dven avsnittet ”Hur linge du ska ta Femar”
ovan.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa
dem.

De flesta av biverkningarna ar milda till mattliga och forsvinner i allmidnhet efter nagra fa dagars till
négra fi veckors behandling.

Vissa av dessa biverkningar, som blodvallningar, haravfall och vagnalblodning kan bero pa
Ostrogenbrist i kroppen.

Lat inte denna lista med biverkningar gora dig orolig. Dukanske inte far ndgon av dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- Kraftloshet, forlamning eller forlust av kénseln i ndgon kroppsdel (framférallt en arm eller ett
ben), forsdmrad koordinationsformaga, illaméende, talsvarigheter eller andningssvarigheter
(tecken pa hjarnpaverkan t ex stroke)

- Plotslig tryckande brostsmaérta (tecken pa hjartsjukdom)

- Svullnad och rodnad lings en ven som dr mycket 6m och eventuellt smértsam vid beréring

- Hog feber, frossa eller munsér pa grund av infektioner (brist pa vita blodkroppar)

- Svér, ihallande dimsyn
Inflammation ien sena (bindvdv som forbinder muskler med skelettet).

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

- Andningssvarigheter, brostsmérta, svimning, snabb puls, bldaktig missfargning av huden eller
plotslig smérta i en arm, en fot eller ett ben (tecken pa att blodpropp kan ha bildats)

- Bristning av en sena (bindvdv som forbinder muskler med skelettet).



Om du upplever niagot av dessa symtom, ska du omedelbart tala om det for din likare .

Du ska ockséa informera likaren omedelbart om du far nigot av foljande symtom under behandling

med Femar:

- Svullnad, framstiansiktet och halsen (tecken pa en allergisk reaktion).

- Gulfdrgad hud och gulfirgade 6gonvitor, illamiende, minskad aptit, mérk urin (tecken pa
hepatit).

- Hudutslag, r6d hud, blasor pa lappar, 6gon eller mun, hudfjilining, feber (tecken pa en
hudsjukdom).

Négra biverkningar dr mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
- Blodvalingar

- Forhojd kolesterolhalt (hyperkolesterolemi)

- Trotthet

- Okad svettning

- Virki skelett och leder (artralgi).

Beritta genast for din likare om biverkningarna upplevs som allvarliga.

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

- Hudutslag

- Huvudvirk

- Yrsel

- Almén sjukdomskénsla

- Magtarmrubbningar sé som illaméende, krikning, matsméltningsbesvar, forstoppning, diarré

—  Okad eller minskad aptit

- Muskelvirk

- Benskorhet (osteoporos) som i vissa fall kanleda till frakturer (se d&ven ”Uppfoljning under
behandling med Femar” i avsnitt 3)

- Svullnad 1 armar, hdnder, fotter, fotleder (6dem)

- Depression

- Viktdkning

- Haravfall

- Hogt blodtryck (hypertoni)

- Buksmérta

- Torr hud

- Vaginalblodning

- Palpitationer, snabb hjirtfrekvens

- Ledstelhet (artrit)

- Brostsmaérta.

Om nagon av dessa biverkningar dr svar, ska du tala om det for din likare.

Andra biverkningar dr mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- Nervosa tillstdind som oro, dngslan, irritabilitet, dasighet, minnesproblem, somnighet,
somnsvarigheter

- Smartor eller en brannande kénsla i hinder eller handleder (karpaltunnelsyndrom)

- Nedsatt kdnsel, sérskilt kinslighet for beroring

- Ogonbesvir, sdsom dimsyn, dgonirritation

- Hudrubbningar, sdsom kldda (urtikaria)

- Vaginal flytning eller torrhet

- Smérta i brosten

- Feber

- Torst, smakrubbningar, muntorrhet

- Torra slemhinnor

- Viktminskning

- Urinvagsinfektion, 6kad blastomningsfrekvens



- Hosta

- Forhojd halt av enzymer

- Gulfargning av huden eller 6gonen

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

Biverkningar utan nagon kind frekvens (frekvensen kan inte beréknas fran tillgingliga data)
Triggerfinger, d.v.s. ett tillstdnd dir ndgot finger eller tummen laser sig i bojd position.

Beritta genast for din likare om biverkningarna upplevs som allvarliga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Forvaring av Femar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvind inte skadad eller 6ppnad forpackning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Inne halls deklaration

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

- Ovriga innehallsémnen i tabletten #r vattenfri kolloidal kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa,
laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstarkelse och natriumstirkelseglykolat.

- Filmdrageringen innehéller hypromellos (E464), makrogol 8000, talk, titandioxid (E171),
jarnoxid gul (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

— Femar tillhandhélls som filmdragerade tabletter. De filmdragerade tabletterna &r morkgula och
runda, mérkta med FV pé ena sidan och CG pa den andra.

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

Innehavare av godkéinnande for fors:ljning:
Finland: Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, FI-02130 Esbo

Tillverkare:

Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, FI-02130 Esbo

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 liikemedel ir godként inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomridet under namnen

Namn pd medlemsstat Likemedlets namn

Danmark, Finland, Island, Norge och Sverige Femar

Belgien, Bulgarien, Cypern, Estland, Frankrike, Grekland, Femara
Irland, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, Nederldnderna, Portugal, Ruménien, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Tjeckien, Tyskland, Storbritanien,
Ungern och Osterrike

Denna bipacksedel éindrades senast 19.9.2022



