Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Letrozole Bluefish 2,5 mg filmuhudadar toflur
letrozol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

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

- Latio leekninn eda lyfjafraeding 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 Letrozole Bluefish og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Letrozole Bluefish
Hvernig nota & Letrozole Bluefish
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Letrozole Bluefish
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Letrozole Bluefish og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Letrozole Bluefish og hvernig pad verkar

Letrozole Bluefish inniheldur virkt efni sem nefnist letrozol. bad tilheyrir flokki lyfja sem nefnist
aromatasa-hemlar. Lyfid er notad til hormdna- (innkirtla-) medferdar vid brjostakrabbameini.
Estrogen, sem eru kynhormon kvenna, 6rva oft voxt brjostakrabbameins. Letrozole Bluefish dregur ar
magni estrogena med pvi a0 hamla ensimi (sem nefnist ,,aromatasi®) sem 4 patt i nymyndun estrégena
0g getur pannig mogulega hindrad voxt brjostakrabbameins sem parf estrogen til pess ad geta vaxio.
par med hagir & fjélgun krabbameinsfrumna eda hun stodvast og/eda pad haegir 4 dreifingu peirra um
likamann eda slik dreifing stodvast.

Vid hverju Letrozole Bluefish er notad
Letrozole Bluefish er notad vid brjostakrabbameini hja konum sem komnar eru yfir tidahvorf, p.e.
tidablaedingar eru heettar.

Pad er notad til ad koma i veg fyrir endurkomu krabbameins. Haegt er ad nota pad sem fyrstu medferd
fyrir skurdoadgerd ef tafarlaus skurdadgerd a ekki vid eda sem fyrstu medferd eftir skurdadgerd a
brjosti eda i framhaldi af fimm ara medferd med tamoxifeni. Letrozole Bluefish er einnig notad til ad
koma i veg fyrir ad brjostakrabbamein dreifist um likamann hja sjuklingum med langt genginn
sjukdom.

Leitio upplysinga hja laekni vakni spurningar um hvernig Letrozole Bluefish verkar eda af hverju
lyfinu var visad.
2. Adur en byrjad er ad nota Letrozole Bluefish

Farid ndkveemlega eftir fyrirmalum laeknisins. Vera ma ad pau séu frabrugdin pvi sem fram kemur i
fylgisedlinum.



Ekki mé& nota Letrozole Bluefish

- ef pa ert med ofnaemi fyrir letrozoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins sem talin eru upp i
kafla 6.

- ef pa hefur tidablaedingar, p.e. ef pa ert ekki komin yfir tidahvorf.

- ef pd ert pungud.

- ef pd ert med barn & brjdsti.

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

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Letrozole Bluefish er notad.

- ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdém.

- ef pa ert med alvarlegan lifrarsjukdém.

- ef pu hefur fengid beinpynningu eda ef pu hefur beinbrotnad (sja einnig ,,Eftirlit med medferd
med Letrozole Bluefish i kafla 3)

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

vardandi medferd med Letrozole Bluefish.

Letrozol getur valdid bdlgu i sinum eda sinaskemmdum (sja kafla 4). Verdi vart vid sarsauka i sinum
eda bolgu - hvilid sara svaedid og hafid samband vid laekni.

Born og unglingar (yngri en 18 &ra)
Born og unglingar eiga ekki ad nota petta Iyf.

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

Notkun annarra lyfja samhlida Letrozole Bluefish
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, par med talid lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Meéganga brjéstagjof og frjosemi
PU maétt einungis nota Letrozole Bluefish pegar pu ert komin yfir tidahvorf. Hins vegar a
leeknirinn ad raeda vid pig um notkun 6éruggrar getnadarvarnar, pvi hugsanlegt er ad pa getir
ordid pungud medan & medferd med Letrozole Bluefish stendur.

- pU maétt ekki nota Letrozole Bluefish ef pl ert pungud eda med barn & brjosti par sem pad getur
skadad barnio pitt.

Akstur og notkun véla
peir sem finna fyrir sundli, preytu, syfju eda almennri vanlidan eiga hvorki ad aka né nota vélar fyrr en
petta er lidid 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 vio leekni eda lyfjafraeding.

Letrozole Bluefish inniheldur mjolkursykur (lakt6sa)
Letrozole Bluefish inniheldur mjélkursykur (laktosa). Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pa hafir épol
gagnvart sumum gerdum sykurs, skaltu hafa samband vid leekninn &dur en pu tekur petta lyf.

Letrozole Bluefish inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri Letrozole 2,5 mg filmuhtdadri toflu,
p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.



3. Hvernig nota & Letrozole Bluefish

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

Venjulegur skammtur er ein Letrozole Bluefish tafla einu sinni & dag.
Rétt er ad taka lyfid alltaf & sama tima dagsins pvi slikt dregur Ur hettu & ad pad gleymist ad taka lyfid.

Taka ma t6fluna med eda an fedu og gleypa a toéfluna i heilu lagi med glasi af vatni eda 6drum vokva.

Hve lengi nota a Letrozole Bluefish

Halda skal &fram ad nota Letrozole Bluefish daglega svo lengi sem laeknirinn radleggur.
Hugsanlega parf ad nota lyfid manudum eda arum saman. Vakni spurningar um hve lengi nota &
Letrozole Bluefish skal leita upplysinga hja leekni.

Eftirlit med Letrozole Bluefish medferd

Einungis skal nota lyfid undir nakveemu eftirliti laeknis. Laeknirinn mun med reglulegu millibili
fylgjast med sjukdomnum til ad ganga Ur skugga um ad medferdin skili tileetludum arangri.
Letrozole Bluefish getur valdid beinpynningu eda beineydingu vegna pess ad pad dregur Ur magni
estrogena i likamanum. Pvi m& vera ad laeknirinn Iati mela beinpéttnina (leid til pess ad fylgjast med
beinpynningu) medan & medferd stendur og i kjélfar hennar.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahdls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Synid téflupakkninguna.
Vera ma ad veita purfi medferd.

Ef gleymist ad taka Letrozole Bluefish

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

- Ef framangreint & ekki vid skal taka skammtinn sem gleymdist um leid og pd manst eftir honum
0g taka sidan naesta skammt eins og til st6d.

- EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Letrozole Bluefish

Ekki skal hetta notkun Letrozole Bluefish nema ad radi laeknis. Sja einnig kaflann ,,Hve lengi nota a
Letrozole Bluefish .

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

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

Vera ma ad sumar aukaverkanirnar, t.d. hitakof, harlos eda blaedingar fra fedingarvegi stafi af
estrogenskorti i likamanum.

Ekki er asteda til ad hafa of miklar &hyggjur af eftirfarandi lista yfir aukaverkanir. Vera mé ad engin
peirra komi fram.



Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar:

Mjdg sjaldgeefar eda sjaldgeefar aukaverkanir (p.e. paer geta komid fyrir hja 1 til 100 af hverjum

10.000 einstaklingum):

- Mattleysi, Iomun eda tilfinningarleysi i hvada likamshluta sem er (sérstaklega handlegg eda
fotlegg), skert samhafing hreyfinga, 6gledi eda tal- eda 6ndunarerfidleikar (visbending um
heilakvilla, t.d. heilabléofall).

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

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

- Proti og rodi med blazed, sem er mjog vidkveem og jafnvel sart ad koma vid hana.

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

- Mikil og pralat pokusyn.

- Sjaldgafar - Bdlga i sin eda sinabdlga (bandvefur sem tengir vodva vid bein)

- Mjdg sjaldgeefar - Sinaslit (bandvefur sem tengir védva vid bein)

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

Einnig skal segja leekninum tafarlaust fra pvi ef eitthvert eftirtalinna einkenna kemur fram medan a

medferd med Letrozole Bluefish stendur:

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

- Gul hid og augu, 6gledi, lystarleysi, dokkleitt pvag (merki um lifrarbélgu).

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

Sumar aukaverkanir eru mjog algengar. ber geta komio fyrir hja fleiri en 10 af hverjum
100 einstaklingum.

- Hitakof.

- Haekkad kolesterolgildi (of mikid kolesterdl i bloédinu).

- Preyta.

- Aukin svitamyndun.

- Beinverkir og lidverkir.

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

Sumar aukaverkanir eru algengar. beer geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 einstaklingum.

- Haddtbrot.

- Hofudverkur.

- Sundl.

- Lasleiki (almenn vanlidan).

- Meltingarfeerakvillar, t.d. 6gledi, uppkdst, meltingartruflanir, haeegdatregda, nidurgangur.

- Aukin matarlyst eda minnkud matarlyst.

- Vodvaverkir.

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

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

- punglyndi.

- pyngdaraukning.

- Harlos.

- Haekkadur bléoprystingur (hdprystingur).

- Kvidverkur.

- Huadpurrkur.

- Bleeding fra leggdngum.

- Hjartslattaronot, hradur hjartslattur.

- Stifleiki i lioum (lidagigt).

- Brjostverkur.

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



Adrar aukaverkanir eru sjaldgeefar. paer geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum

1.000 einstaklingum.

- Taugakvillar t.d. kvidi, taugaveiklun, skapstyggd, syfja, minnistruflanir, svefnhofgi, svefnleysi.
- Verkur eda svidi i hondum eda ulnlidum (heilkenni dInlidsganga (Carpel tunnel syndrome)).
- Skert tilfinningarngemi, einkum skert snertiskyn.

- Augnkvillar, t.d. pokusyn, erting i auga.

- Huadkvillar, t.d. kladi (ofsakladi).

- Kvillar tengdir leggéngum, t.d. utferd og purrkur.

- Brjdstverkur.

- Heekkadur likamshiti.

- Porsti, breytt bragdskyn, munnpurrkur.

- purrkur i slimhadum.

- Minnkud likamspyngd.

- pvagfarasyking, aukin tioni pvaglata.

- Hosti.

- Aukid magn ensima.

- Gulnun hadar og augna.

- Ha bl6dgildi gallrauda (nidurbrot raudra blddkorna).

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt.
- Gikkfingur, astand par sem fingurinn eda pumallinn festist i boginni stodu.

Ef einhver pessara aukaverkana hefur veruleg ahrif & pig skal segja leekninum fré pvi.

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & Letrozole Bluefish

o Geymiod lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Ekki skal nota pakkningu ef hiin er skemmd eda hun ber pess merki ad att hafi verid vid hana.

o Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafredingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Letrozole Bluefish inniheldur

Virka innihaldsefnio er letrozol. Hver filmuhtdud tafla inniheldur 2,5 mg af letrozoli.

Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat, maissterkja, orkristalladur sellulési, natriumsterkjuglykolat
(tegund A), vatnsfri kisilkvoda, magnesiumsterat. Toflurnar eru hidadar med makrogali,
hypromelldsa, talkimi, titantvioxioi (E171), gulu jarnoxidi (E172) og raudu jarnoxidi (E172).

Utlit Letrozole Bluefish og pakkningasteaerdir

Letrozole Bluefish eru gular, kringléttar, 6,1 mm (£0,2 mm) ad pvermali, tvikuptar toflur.
Toflunum er pakkad i pynnupakkningar med 30 og 100 t6flum.


http://www.lyfjastofnun.is/

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Bluefish Pharmaceuticals AB
P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Svipj6d

Framleioandi

Bluefish Pharmaceuticals AB
Gévlegatan 22

113 30 Stockholm

Svipjéo

Genepharm S.A.

18 km Marathonos Avenue
153 51 Pallini Attikis
Grikkland

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er upplysinga um lyfid

Artasan ehf., simi: 414-9200, netfang: artasan@artasan.is

petta lyf hefur markadsleyfi i [ondum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

Nafn Nafn lyfs
adildarlands
Austurriki Letrozol Bluefish 2,5 mg filmtabletten
pyskaland Letrozol Bluefish 2,5 mg filmtabletten
Danmork Letrozol Bluefish
Spann Letrozole Bluefish 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Finnland Letrozole Bluefish 2,5 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Letrozole Bluefish 2,5 mg filmdragerade tabletter
Frakkland Letrozole Bluefish 2,5 mg comprimés peliculés
irland Letrozole Bluefish 2.5 mg film-coated tablets
island Letrozole Bluefish 2,5 mg filmuhudadar téflur
italia Brestoral 2,5 mg compresse rivestite con film
Polland Letrozole Bluefish
Svipjéo Letrozole Bluefish 2,5 mg filmdragerade tabletter

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i april 2021.



