Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Femar 2,5 mg filmuhadadar toflur
letrozol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Létio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Femar og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Femar

Hvernig nota 4 Femar

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Femar

Pakkningar og adrar upplysingar

oakrwhE =

1. Upplysingar um Femar og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Femar og hvernig pad verkar

Femar inniheldur virkt efni sem nefnist letrozol. Pad tilheyrir flokki lyfja sem nefnist aromatasa-hemlar.
Lyfio er notad til hormonamedferdar (eda ,,innkirtlamedferdar*) vid brjostakrabbameini. Estrogen, sem
eru kynhormdn kvenna, 6rva oft voxt brjostakrabbameins. Femar dregur Gr magni estrégena med pvi ad
hamla ensimi (sem nefnist ,,aromatasi) sem a patt i nymyndun estrogena og getur pannig mogulega
hindrad voxt brjostakrabbameins sem parf estrogen til pess ad geta vaxio. par med hagir a fjolgun
krabbameinsfrumna eda hin stédvast og/eda pad heagir & dreifingu peirra um likamann eda slik dreifing
stodvast.

Vid hverju Femar er notad
Femar er notad vid brj6stakrabbameini hja konum sem eru komnar yfir tidahvorf, p.e. tidablaedingar eru
heettar.

pad er notad til a0 koma i veg fyrir endurkomu krabbameins. Heegt er ad nota pad sem fyrstu medferd
fyrir skurdadgerd ef tafarlaus skurdadgerd & ekki vid eda sem fyrstu medferd eftir skurdadgerd & brjosti
eda i framhaldi af fimm ara medferd med tamoxifeni. Femar er einnig notad til ad koma i veg fyrir ad
brjéstakrabbamein dreifist um likamann hja sjuklingum med langt genginn sjukdém.

Leitio upplysinga hja laekni vakni spurningar um hvernig Femar verkar eda af hverju lyfinu var avisad.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabud.



2. Adur en byrjad er ad nota Femar

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 6drum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum lzeknis og leidbeiningum & merkimida fréa lyfjabud.

Ekki mé& nota Femar:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir letrozoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6),
- ef pu hefur tidablaedingar, p.e. ef pu ert ekki komin yfir tidahvorf,

- ef pu ert pungud,

- ef pa hefur barn & brjosti.

Ef eitthvad af framangreindu & vid skal ekki taka lyfio og hafa samband vid leekninn.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Femar er notad.

- ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdom,

- ef pu ert med alvarlegan lifrarsjukdom,

- ef pa hefur fengid beinpynningu eda ef pu hefur beinbrotnad (sja einnig ,,Eftirlit med medferd med
Femar* i kafla 3).

Ef eitthvad af framangreindu & vid skal segja leekninum fra pvi. Laeknirinn mun taka tillit til pessa

vardandi medferd med Femar.

Letrozol getur valdid bélgu i sinum eda sinaskemmdum (sja kafla 4). Verdi vart vid sarsauka i sinum eda

bolgu - hvilid séra svaedid og hafid samband vid laekni.

Born og unglingar (yngri en 18 ara)
Born og unglingar eiga ekki ad nota petta lyf.

Aldradir (65 ara og eldri)
Peir sem eru 65 ara eda eldri mega nota lyfid og taka sama skammt eins og adrir fullordnir.

Notkun annarra lyfja samhlida Femar
Latiod laekninn eda lyfjafreding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud, par med talid lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Meaganga brjéstagjof og frjosemi
PG maétt einungis nota Femar pegar pu ert komin yfir tidahvorf. Hinsvegar & leeknirinn ad raeda vid
big um notkun 6ruggra getnadarvarna pvi hugsanlegt er ad pa getir ordid pungud medan & medferd
med Femar stendur.

- PU matt ekki nota Femar ef pu ert pungud eda med barn & brj6sti par sem pad getur skadad barnid
pitt.

Akstur og notkun véla

Konur sem finna fyrir sundli, preytu, syfju eda almennri vanlidan eiga hvorki ad stunda akstur né notkun
véla, fyrr en petta er 1idid hja.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda petta
vid leekni eda lyfjafreeding.

Femar inniheldur mjélkursykur (laktésa)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.



Femar inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Femar

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur skammtur er ein tafla af Femar einu sinni & dag. Med pvi ad taka Femar alltaf & sama tima
dagsins er audveldara ad muna hvenar pu att ad taka lyfid.

Taka mé tofluna med eda an feedu og gleypa a tofluna i heilu lagi med glasi af vatni eda 6drum vokva.

Hve lengi nota & Femar
Halda skal &fram ad nota Femar daglega svo lengi sem laknirinn radleggur. Hugsanlega parf ad nota lyfio
manudum eda arum saman. Vakni spurningar um hve lengi nota & Femar skal leita upplysinga hja laekni.

Eftirlit med medferd med Femar
Einungis skal nota lyfid undir ndkveemu eftirliti leeknis. Leeknirinn mun med reglulegu millibili fylgjast
med sjukdémnum til ad ganga ur skugga um ad medferdin skili tileetludum arangri.

Femar getur valdid beinpynningu eda beineydingu vegna pess ad pad dregur Ur magni estrégena i
likamanum. bvi méa vera ad leeknirinn lati mala beinpéttnina (leid til pess ad fylgjast med beinpynningu)
medan & meoferd stendur og i kj6lfar hennar.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins vié hondina.
Vera ma ad veita purfi medfero.

Ef gleymist ad taka Femar

- Ef nanast er komid ad naesta skammti (t.d. innan 2 til 3 klst.) skal sleppa skammtinum sem
gleymdist og taka naesta skammt eins og til st6d.

- Ef framangreint & ekki vio skal taka skammtinn sem gleymdist um leid og pd manst eftir honum og
taka sidan naesta skammt eins og til st6d.

- Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Femar

Ekki skal haetta notkun Femar nema ad radi laknis. Sja einnig kaflann ,,Hve lengi nota 4 Femar”.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Flestar aukaverkanirnar eru veegar til i medallagi alvarlegar og hverfa yfirleitt eftir nokkra daga eda vikur
fra pvi medferdin hofst.

Vera méa ad sumar aukaverkanirnar, t.d. hitakéf, harlos eda bleedingar fra feedingarvegi stafi af
estrogenskorti i likamanum.



EkKi er astaeda til ad hafa of miklar ahyggjur af eftirfarandi lista yfir aukaverkanir. Vera méa ad engin
peirra komi fram.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar:

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Mattleysi, Iomun eda tilfinningarleysi i likamanum (sérstaklega i handlegg eda fétlegg), skert
samhafing hreyfinga, 6gledi, eda tal- eda dndunarerfidleikar (visbending um heilakvilla, t.d.
heilaslag).

- Skyndilegur og mikill verkur fyrir brjosti (visbending um hjartakvilla).

- Proti og rodi med blazd sem er mjog viokveem og jafnvel sart ad koma vid hana.

- Har hiti, kuldahrollur eda munnsar vegna sykinga (of fa hvit bléokorn).

- Mikil og pralat pokusyn.
Bdlga i sin eda sinabdlga (bandvefur sem tengir védva vid bein).

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- Ondunarerfidleikar, brjostverkur, yfirlid, hradur hjartslattur, hidblami eda skyndilegur verkur i
handlegg, fotlegg eda feeti (visbending um ad blddtappi geti hafa myndast).

- Sinaslit (bandvefur sem tengir vodva vid bein).

Ef eitthvad af framangreindu kemur fram skal tafarlaust segja leekninum fra pvi.

Einnig skal segja l&ekninum tafarlaust fra pvi ef eitthvert eftirtalinna einkenna kemur fram medan a

medferd med Femar stendur:

- proti, einkum i andliti og koki (merki um ofnaemisvidbroga).

- Gul hud og augu, 6gledi, lystarleysi, dokkleitt pvag (merki um lifrarbolgu).

- Utbrot, hidrodi, blédrumyndun & vérum, augum eda i munni, hGdflégnun, hiti (merki um
hadsjukdém).

Sumar aukaverkanir eru mjog algengar (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Hitakof

- Haekkun kolesterdlgilda (of mikid kolesterdl i blodinu)

- Preyta

- Aukin svitamyndun

- Verkur i beinum og lidum (lidverkur)

Ef einhver pessara aukaverkana hefur veruleg ahrif a pig skal segja leekni fra pvi.

Sumar aukaverkanir eru algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Huadutbrot

- Hofudverkur

- Sundl

- Lasleiki (almenn vanlidan)

- Meltingarfaerakvillar t.d. 6gledi, uppkost, meltingartruflun, haegdatregda, nidurgangur

- Aukin matarlyst eda minnkud matarlyst

- Vodvaverkir

- Beinpynning eda beineyding sem stundum getur leitt til beinbrota (sja einnig ,,Eftirlit med medferd
med Femar* i kafla 3)

- proti & handleggjum, héndum, fétum, 6kklum (bjagur)

- punglyndi

- Pyngdaraukning

- Harlos

- Haekkadur blédprystingur (haprystingur)



- Kvidverkur

- Hudpurrkur

- Blaeding fra leggdngum

- Hjartslattaronot, hradur hjartslattur

- Stirdir lidir (liobolga)

- Brjostverkur

Ef einhver pessara aukaverkana hefur veruleg ahrif & pig skal segja laekni fra pvi.

Adrar aukaverkanir eru sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Taugakvillar t.d. kvidi, taugaveiklun, skapstyggd, syfja, minnistruflanir, svefnhéfgi, svefnleysi
- Verkur eda svidi i hondum eda Glnlioum (heilkenni GInlidsganga)

- Skert tilfinningarnami, einkum skert snertiskyn

- Augnkvillar t.d. pokusyn, erting i auga

- Haokvillar t.d. kladi (ofsakladi)

- Utferd fra leggongum eda purrkur i leggdéngum

- Brjostverkur

- Haekkadur likamshiti

- porsti, breytt bragdskyn, munnpurrkur

- purrkur i slimhGdéum

- Minnkud likamspyngd

- pvagfarasyking, aukin tioni pvaglata

- Hosti

- Aukid magn ensima

- Gulnun hadar og augna

- Hatt gildi bilirabins i blddi (nidurbrotsafurd raudra blédkorna)

Aukaverkanir af 6pekktri tioni (ekki heegt ad aeetla tioni at fré fyrirliggjandi gégnum):
Gikkfingur, astand par sem fingurinn eda pumallinn festist i boginni stodu.

Ef einhver pessara aukaverkana hefur veruleg ahrif & pig skal segja laekni fra pvi.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um
oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Femar

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- EkKki skal nota Femar eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

- Geymid vid laegri hita en 30°C.

- Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn raka.

- Ekki skal nota Femar ef vart verdur vid skemmdir a pakkningunni eda hun ber pess merki ad att hafi
verid vid hana.



6. Pakkningar og adrar upplysingar

Femar inniheldur

- Virka innihaldsefnid er letrozol. Hver filmuhudud tafla inniheldur 2,5 mg af letrozoli.

- Onnur innihaldsefni eru mjolkursykureinhydrat, érkristollud selluldsa, maissterkja,
natriumsterkjuglycolat, magnesiumsterat og vatnsfri kisilkvoda. Téfluhadin inniheldur
hyprémelldsu (E464), talkim, macrogol 8000, titantvioxid (E171) og gult jarnoxid (E172).

Lysing a utliti Femar og pakkningasteerdir

- Femar er filmuhadadar toflur. Filmuhadudu toflurnar eru dokkgular og kringléttar. beer eru
audkenndar ,,FV* a annarri hlidinni og ,,CG* 4 hinni hlidinni.

- Hver pynnupakkning inniheldur 10, 14, 28, 30 eda 100 toflur. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir
séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S
Danmork

Framleidandi

Novartis Farma S.P.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
italia

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S
Danmork

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

pyskaland

Novartis Farmaceutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Umbod & islandi
Vistor hf.
Simi: 535 7000



petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Land Heiti lyfsins

Danmérk, Finnland, Island, Noregur og Svipjod Femar

Austurriki, Belgia, Bretland, Bulgaria, Eistland, Frakkland, | Femara
Grikkland, Holland, Irland, italia, Kroatia, Kypur, Lettland,
Lithden, Luxemborg (BE), Malta, Portugal, RUmenia,
Slévakia, Slovenia, Spann, Tékkland, Ungverjaland og
pyskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mars 2025.



