Pakendi infoleht: teave kasutajale
FEMARA 2,5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Letrosool

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Femara ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Femara votmist

Kuidas Femara-t votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Femara-t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on Femara ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Femara ja kuidas see toimib

Femara sisaldab toimeainena letrosooli. Letrosool kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
aromataasi inhibiitoriteks. See on hormonaalne (vdi ,.endokriinne*) rinnavihi ravim. Rinnavihi kasvu
stimuleerivad sageli naissuguhormoonid dstrogeenid. Femara vihendab ostrogeeni hulka blokeerides
ensiiiimi (aromataas), mis osaleb Gstrogeenide tootmises ning seelédbi voib takistada rinnavihi kasvu,
mis vajab kasvamiseks Ostrogeene. Selle tulemusena aeglustub voi peatub kasvajarakkude areng ja/voi
levik teistesse kehapiirkondadesse.

Milleks Femara-t kasutatakse
Femara-t kasutatakse rinnavihi raviks naistel, kes on jdudnud menopausi st kellel menstruatsioonid on
16ppenud.

Seda kasutatakse ka vihi taastekke viltimiseks. Seda ravimit vdib kasutada esmavaliku ravimina enne
rinnavihi operatsiooni, kui kohene operatsioon ei ole sobiv vdi kasutatakse seda esmase ravimina

pérast rinnavéhi operatsiooni voi pérast S-aastat kestnud tamoksifeenravi. Femara-t kasutatakse samuti
kaugelearenenud rinnavéhiga patsientidel rinnavéhi leviku takistamiseks teistesse kehapiirkondadesse.

Kui teil on kiisimusi selle kohta, kuidas Femara toimib v3i miks see ravim teile vilja kirjutati, siis
kiisige oma arstilt.

2. Mida on vaja teada enne Femara votmist
Jargige hoolikalt koiki arsti juhiseid. Need voivad erineda infolehes toodud iildisest informatsioonist.

Arge votkeFemara-t:

- kui olete letrosooli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes allergiline;
- kui teil esinevad veel menstruatsioonid st kui teil pole veel saabunud menopaus;

- kui te olete rase;

- kui te imetate last.

Kui iikskoik milline nendest seisunditest kehtib teie kohta, siis drge votke seda ravimit ning pidage
ndu oma arstiga.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Femara votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga

- kui teil on raske neeruhaigus,

- kui teil on raske maksahaigus,

- kui teil on olnud osteoporoosi voi luumurde (vt ka 18ik 3 ,,Jélgimine ravi ajal Femara-ga®).
Kui iikskdik milline nendest seisunditest kehtib teie kohta, siis pidage néu oma arstiga. Teie arst
arvestab sellega ravi ajal Femara-ga.

Lapsed ja noorukid (alla 18-aastased)
Lapsed ja noorukid ei tohi seda ravimit kasutada.

Eakad (65 aastased ja vanemad)
65-aastased ja vanemad patsiendid vivad seda ravimit kasutada samades annustes nagu teised
tdiskasvanud.

Muud ravimid ja Femara
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid, sealhulgas ilma retseptita saadavaid ravimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus

- Te voite Femara-t votta ainult juhul kui teil on saabunud menopaus. Siiski peate te sobivate
rasestumisvastaste meetodite kasutamise iile arstiga ndu pidama, sest te vdite Femara-ga ravi
ajal ikkagi rasestuda.

- Te ei tohi Femara-t votta, kui te olete rase vdi toidate last rinnaga, sest see vdib teie last
kahjustada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Kui te tunnete pearinglust, vasimust, unisust voi iildist halba enesetunnet, siis hoiduge kuni nimetatud
nidhtude m66dumiseni autojuhtimisest ja seadmete voi masinatega toGtamisest.

Femara sisaldab laktoosi
Femara sisaldab laktoosi (piimasuhkur). Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu mdningaid suhkruid,
pidage enne ravimi votmist ndu oma arstiga.

3. Kuidas Femara-t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Tavaline annus on iiks tablett Femara-t iiks kord 66pdevas. Femara vdtmine iga pdev iihel ja samal ajal
aitab teil tableti votmise vajadust meeles pidada.

Tableti voib votta koos toiduga voi ilma ja see tuleb koos vee vdi muu vedelikuga tervelt alla neelata.

Kui kaua Femara-t votta

Jdtkake Femara votmist iga pdev nii kaua, kuni arst on teile 6elnud. Teil v&ib olla vajalik seda ravimit
votta kuid voi isegi aastaid. Kui teil on kiisimusi seoses sellega, kui kaua Femara-t votta, siis pidage
ndu oma arstiga.

Jalgimine ravi ajal Femara-ga
Te voite seda ravimit votta ainult range meditsiinilise jarelevalve all. Teie arst jdlgib regulaarselt teie
seisundit, et kontrollida, kas ravimil on soovitud toime.

Femara vdib pdhjustada teie luude hdrenemist vai luukoe kadu (osteoporoos) seoses Gstrogeenihulga
vihenemisega teie organismis. Teie arst v3ib otsustada modta teie luude tihedust (osteoporoosi



jélgimise viis) enneravi, ravi ajal ning parast ravi.

Kui te votate Femara-t rohkem kui ette niihtud
Kui te olete Femara-t votnud liiga palju voi kui keegi teine votab juhuslikult teie tablette, siis votke
kohe iithendust arsti voi haiglaga. Niidake neile ravimi pakendit. Vajalik v3ib olla meditsiiniline ravi.

Kui te unustate Femara-t votta

- Kui on peaaegu kitte joudnud teie jirgmise annuse votmise aeg (nt 2...3 tunni jooksul), siis
jétke vahelejadnud annus v&tmata ning votke jargmine annus ettenéhtud ajal.

- Muudel juhtudel vdtke ununenud annus niipea, kui see teile meenub ning seejirel jargmine
annus votke tavalisel ajal.

- Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te 1opetate Femara votmise
Arge 10petage Femara votmist enne, kui arst seda iitleb. Vaadake ka eestpoolt 16iku ,,Kui kaua
Femara-t votta“.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Enamik kdrvaltoimeid on kerge kuni keskmise raskusega ning kaovad tavaliselt ravi ajal mone pdeva
kuni mdne nédala jooksul.

Mbned korvaltoimed, nagu kuumahood, juuste viljalangemine vdi tupeveritsus, vdivad olla
pohjustatud Gstrogeenide puudusest teie organismis.

Arge ehmuge sellest vdimalike kdrvaltoimete loetelust. Teil ei pruugi esineda iihtegi neist.

Moéned korvaltoimed voivad olla tosised

Harva véi aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (st need voivad tekkida 1 kuni 100 patsiendil 10 000-st):

- ndrkus, halvatus voi tundlikkuse kadu mistahes kehaosas (enamasti kitel voi jalgadel),
koordinatsiooni kadumine, iiveldus vdi kdne- voi hingamisraskus (ajukahjustuse néhud, nt
insult);

- dkiline pigistav valu rinnus (stidamehaiguse néhud);

- hingamisraskus, valu rindkeres, minestus, kiire siidameriitm, sinakas nahavérvus voi dkiline
kéde-, sddre- voi labajalavalu (v3imaliku trombi ndhud);

- paistetus ja punetus piki veeni, mis on katsumisel ddrmiselt hell ja voimalik, et ka valulik;

- korge palavik, kiilmavirinad voi suuhaavandid seoses nakkustega (vere valgeliblede puudus);

- raske, piisiv, dhmane ndgemine.

Kui teil esineb mis tahes iilaltoodud haigusniiht, riikige sellest otsekohe oma arstile.

Te peate otsekohe teavitama oma arsti ka juhul, kui teil esineb ravi ajal Femara-ga mis tahes

jéargnevatest nihtudest:

- peamiselt ndo- ja koriturse (allergilise reaktsiooni néhud);

- naha ja silmade kollasus, iiveldus, isutus, tumedat vérvi uriin (maksapdletiku ndhud);

- 166ve, punetav nahk, villid huultel, silmadel vdi suus, naha ketendus, palavik (nahakahjustuse
ndhud).

Méned korvaltoimed on viiga sagedad. Need kdrvaltoimed vdivad esineda enam kui 10 patsiendil
100-st:

- kuumahood;

- kolesteroolisisalduse tdus (hiiperkolesteroleemia);

- vasimus;

- suurenenud higistamine;

- valu luudes ja liigestes (artralgia).



Kui teil esineb iikskdik milline nendest seisunditest, siis rddkige otsekohe oma arstile.

Moned korvaltoimed on sagedad. Need korvaltoimed vdivad esineda vahemikus 1 kuni 10 patsiendil

100-st:

- nahal66ve;

- peavalu;

- pearinglus;

- halb enesetunne (iildine halb enesetunne);

- seedetrakti hidired, nagu iiveldus, oksendamine, seedehdired, kdhukinnisus, kdhulahtisus;

- s60giisu suurenemine voi -kaotus;

- lihasvalu;

- luude hdrenemine voi luukoe kadu (osteoporoos), mis vdib viia ménel juhul luumurdudeni (vt
ka 181k 3 ,,Jdlgimine ravi ajal Femara-ga“);

- kisivarte, kidelabade, jalgade ja pahkluude turse (6deem);

- depressioon;

- kehakaalu suurenemine;

- juuste viljalangemine;

- kdrgenenud vererdhk (hiipertensioon);

- kdhuvalu;

- kuiv nahk;

- verejooks tupest.

Kui teil esineb iikskdik milline nendest seisunditest, siis rddkige oma arstile.

Teised kdrvaltoimed esinevad aeg-ajalt. Need korvaltoimed véivad esineda 1 kuni 10 patsiendil
1000-st:

- nadrvikahjustused, nagu drevus, nérvilisus, drritatavus, unisus, méluhdired, uimasus, unetus;
- tundlikkuse hiired, eriti puutetundlikkus;

- silmakahjustused, nagu ghmane nidgemine, silmade arritus;

- siidamepekslemine, siidame kiire 166gisagedus;

- nahakahjustused, nagu siigelus (ndgestdbi);

- tupevoolus v3i -kuivus;

- liigesejdikus (artriit);

- rindade valu;

- palavik;

- janu, maitsehdired, suukuivus;

- limaskestade kuivus;

- kehakaalu langus;

- kuseteede nakkus, sagenenud urineerimine;

- koha;

- ensiitimide sisalduse tdus.

Kui moni neist seisunditest mdjutab teid tdsiselt, siis rddkige oma arstile.

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas Femara-t siilitada

- Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

- Arge kasutage Femara’t pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pakendil. K&lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

- Hoida temperatuuril kuni 30°C.

- Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

- Arge kasutage ravimit, kui selle pakend on kahjustatud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta.. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Femara sisaldab
- Toimeaine on letrosool. Iga Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 2,5 mg letrosooli.
- Teised koostisosad on:
Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos, maisitérklis,
naatriumtérklisgliilolaat, magneesiumstearaat, veevaba kolloidne rinidioksiid.
Tableti kate: hiipromelloos, talk, makrogool 8000, titaandioksiid (E171), kollane raudoksiid
(E172).

Kuidas Femara viilja nieb ja pakendi sisu

- Ohukese poliimeerikattega tabletid on tumekollased ja iimmargused. Uhel kiiljel on mérgistus
»FV*, teisel kiiljel ,,CG™.

- Iga blisterpakend sisaldab 10, 14, 28, 30 v&i 100 tabletti. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla
miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Novartis Finland Oy
Metsanneidonkuja 10
02130 Espoo

Soome

Tootja
Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

90429 Niirnberg

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Novartis Pharma Services Inc. Eesti filiaal
Pédrnu mnt. 141

11314 Tallinn

Telefon: 6630810

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Austria Femara 2,5 mg —Filmtabletten

Belgia, Bulgaaria, Eesti, Holland, Itaalia,  |Femara
Kreeka, Kiipros, Leedu, Luksemburg,
Malta, Poola, Portugal, Slovakkia, TSehhi

Taani, Soome, Island, Norra, Rootsi Femar

Prantsusmaa Fémara 2.5mg comprimé pelliculé

Saksamaa Femara 2,5mg Filmtabletten

Ungari Femara 2,5mg filmtabletta

lirimaa Femara 2.5mg Film-coated Tablets

Lati Femara 2,5mg apvalkotas tabletes

Rumeenia Femara 2.5mg comprimate filmate

Sloveenia Femara 2,5 mg filmsko obloZene tablete

Hispaania Loxifan 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Femara 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Uhendkuningriik Femara 2.5mg Tablets
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