Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Letrozole Accord, 2,5 mg, tabletki powlekane
Letrozolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
e Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Letrozole Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Letrozole Accord
3. Jak stosowa¢ lek Letrozole Accord

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Letrozole Accord

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Letrozole Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Letrozole Accord i na czym polega jego dzialanie

Letrozole Accord zawiera substancje czynng zwang letrozolem. Letrozol nalezy do grupy lekow
okreslanych jako inhibitory aromatazy. Jest to lek hormonalny (czyli ,,endokrynny”) stosowany w leczeniu
raka piersi. Rozrost raka piersi jest czgsto pobudzany przez estrogeny, ktore sa zenskimi hormonami
ptciowymi. Letrozole Accord zmniegjsza ilo$¢ estrogenu poprzez hamowanie aktywnosci enzymu
(,,aromatazy”’) wptywajacego na wytwarzanie estrogenéw i dlatego moze hamowac rozrost nowotworow
piersi, ktore do swojego wzrostu potrzebuja estrogenéw. W wyniku takiego dziatania leku komorki
nowotworowe przestaja rosng¢ lub rosng wolno i (lub) przestaja rozprzestrzenia¢ si¢ do innych czgsci ciata.

W jakim celu stosuje si¢ lek Letrozole Accord
Letrozole Accord jest stosowany w celu leczenia raka piersi u kobiet po menopauzie tzn. u kobiet ktore
przestaty miesigczkowac.

Letrozol stosuje si¢ w celu zapobiegania nawrotom raka piersi. Moze by¢ stosowany jako pierwsze leczenie
przed operacja raka piersi, jesli wykonanie natychmiastowej operacji nie jest zalecane lub moze by¢
stosowany jako pierwsze leczenie po operacji raka piersi, lub po pigcioletnim leczeniu tamoksyfenem.
Letrozole Accord stosuje si¢ takze w celu zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ guza piersi do innych czesci
ciata u pacjentow w zaawansowanym stadium choroby.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania leku Letrozole Accord lub przyczyny, z ktorej
zostal przepisany, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Letrozole Accord

Nalezy postgpowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. Mogg one by¢ inne niz ogdlne informacje zawarte w tej
ulotce.

Kiedy nie stosowa¢ leku Letrozole Accord

e Jesli u pacjentki stwierdzono uczulenie na letrozol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienione w punkcie 6).



e Jesli pacjentka nadal miesigczkuje, czyli nie przeszla jeszcze menopauzy.
e W przypadku cigzy.
e W przypadku karmienia piersia.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjentki, nie nalezy stosowac tego leku i pacjentka
powinna skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Letrozole Accord nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

J Jesli u pacjentki wystepuje cigzka choroba nerek
J Jesli u pacjentki wystegpuje cigzka choroba watroby
. W przypadku, gdy pacjentka cierpiata na osteoporozg¢ (ostabienie lub utrata kosci) lub ztamania kosci

(patrz takze punkt ,,Kontrola podczas leczenia lekiem Letrozole Accord” w punkcie 3).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjentki, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz
wezmie pod uwagg te informacje w czasie leczenia lekiem Letrozole Accord.

Letrozol moze powodowac stan zapalny lub uszkodzenie (zerwanie) Sciegna (patrz punkt 4). Jesli u
pacjentki wystapi bol lub obrzgk Sciggna, nalezy odcigzy¢ bolesne miejsce i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat)
Nie stosowac tego leku u dzieci i mlodziezy.

Pacjentki w podeszlym wieku (w wieku powyzej 65 lat i starsze)
Lek ten mozna stosowac u 0sob w wieku powyzej 65 lat w tej samej dawce, co u innych oséb dorostych.

Lek Letrozole Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjentka planuje stosowac, w tym takze o lekach wydawanych bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub planuje mie¢ dziecko,
powinna zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

e Lek Letrozole Accord nalezy stosowac wylacznie wtedy, kiedy pacjentka jest po menopauzie.
Jednak lekarz omowi z pacjentka konieczno$¢ stosowania skutecznej metody zapobiegania cigzy,
poniewaz pacjentka moze nadla zaj$¢ w cigze podczas leczenie lekiem Letrozole Accord.

e Nie wolno stosowa¢ leku Letrozole Accord, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, poniewaz
leczenie moze mie¢ szkodliwy wptyw na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:

Jesli u pacjentki wystgpig zawroty glowy, uczucie zme¢czenia, sennos¢ lub ogdlnie zte samopoczucie, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obshugiwa¢ maszyn, az do chwili, gdy samopoczucie pacjentki bedzie
znowu prawidtowe.

Lek Letrozole Accord zawiera laktoze
Letrozole Accord zawiera laktoze (cukier mleczny). Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjentki nietolerancje
niektorych cukrow, pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Letrozole Accord

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka leku Letrozole Accord przyjmowana raz na dobe.
Przyjmowanie leku Letrozole Accord o tej samej porze kazdego dnia utatwi pamigtanie o zazyciu tabletki.



Tabletk¢ mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku i zawsze nalezy jg potyka¢ w catosci, popijajac
szklankg wody lub innego ptynu.

Jak dlugo stosowa¢ lek Letrozole Accord

Nalezy przyjmowac lek Letrozole Accord codziennie tak dtugo jak zalecit lekarz. Moze zaj$¢ konieczno$é
przyjmowania leku przez kilka miesigcy, a nawet lat. W razie jakichkolwiek pytan o to, jak dlugo
przyjmowac lek Letrozole Accord, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Kontrola podczas leczenia lekiem Letrozole Accord
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ pod doktadnym nadzorem medycznym. Lekarz bgdzie regularnie
kontrolowat stan zdrowia pacjentki, aby sprawdzi¢ czy wynik leczenia jest wlasciwy.

Lek Letrozole Accord moze powodowac $cienczenie lub ubytki w tkance kostnej (osteoporoze) zwigzane ze
zmniejszeniem stezenia estrogendow w organizmie. Lekarz moze zleci¢ pomiar ggstosci kosci pacjentki
(badanie kontrolne w kierunku osteoporozy) przed leczeniem, w trakcie i po zakoniczeniu leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Letrozole Accord

W przypadku zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Letrozole Accord lub jesli kto§ przypadkowo
zazyt tabletki, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem. Nalezy zabra¢ ze sobg lek.
Moze by¢ konieczne leczenie.

Pominie¢cie zastosowania leku Letrozole Accord

Jesli zbliza sig¢ czas zazycia nastepnej dawki (np. pozostaty 2 do 3 godzin) nalezy opusci¢ pominieta dawke
i zazy¢ nastepng dawke o statej porze.

W innym przypadku nalezy zazy¢ dawke tak szybko, jak pacjentka sobie o tym przypomni, a nastepnie
zazy¢ nastgpng tabletke o stalej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Letrozole Accord
Nie nalezy przerywac stosowania leku Letrozole Accord, o ile nie zdecydowal o tym lekarz (patrz tez punkt
»Jak dtugo stosowac lek Letrozole Accord”).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie mate lub umiarkowane i najczesciej znika po kilku dniach
lub tygodniach od rozpoczecia leczenia

Niektore z dziatan niepozadanych, jak uderzenia gorgca, utrata wtoséw czy krwawienie z pochwy mogga by¢
spowodowane brakiem estrogenéw w organizmie.

Nie nalezy niepokoi¢ si¢ z powodu wszystkich wymienionych ponizej mozliwych dziatan niepozadanych
leku. Moga one w ogole nie wystapic.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie:

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentek):

- Trudnosci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej, omdlenia, szybkie tetno, niebieskawe zabarwienie skory
lub nagly bdl ramienia, nogi lub stopy (objawy $wiadczace o powstaniu skrzepu krwi).

- Zerwanie $ciggna (tkanki migkkiej tgczacej migsnie 1 kosci).

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentek):
- Cigzkie, utrzymujace si¢ zaburzenia widzenia
- Wysoka goraczka, dreszcze lub owrzodzenia jamy ustnej spowodowane zakazeniami (brak



biatych krwinek)

- Opuchnigcie 1 zaczerwienienie wzdhuz zyly, niezwykle tkliwe 1 bolesne po dotknigciu

- Nagly uciskajacy bol w klatce piersiowej (objaw zaburzen serca)

- Ostabienie, porazenie lub brak czucia w jakiejkolwiek czesci ciata (zwlaszcza w rece lub nodze),
utrata koordynacji, nudnosci lub trudnosci z méwieniem badz oddychaniem (objawy zaburzen
moézgowych, np. udaru)

- Zapalenie $ciegien (tkanki migkkiej taczgcej migsnie i koSci).

Jesli wystapi ktérykolwiek z powyzszych objawéw, nalezy natychmiast powiedzieé¢ o tym lekarzowi.

Nalezy rowniez natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli podczas leczenia lekiem Letrozole Accord u
pacjentki wystapi ktorykolwiek z tych objawow:
— Opuchnigcie glownie twarzy i gardla (objawy reakcji uczuleniowej).
—  Zoblte zabarwienie skory lub oczu, nudnosci, utrata apetytu, ciemne zabarwienie oczu (objawy
zapalenia watroby).
— Wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pgcherzy

Niektore dzialania niepozadane wystepuja bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentek)
— Uderzenia goraca
— Zwigkszone stezenie cholesterolu (hipercholesterolemia)
— Uczucie zmeczenia i ostabienia
— Nasilone pocenie si¢
— Ogodlne zte samopoczucie
— Bole kosci i stawow

Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi u pacjentki w cigzkim stopniu, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Niektore dzialania niepozadane wystepujg czesto (mogg dotyczy¢l na 10 pacjentek)
—  Wysypka skorna
— BOl glowy
— Zawroty glowy
— Zaburzenia ukladu pokarmowego takie jak nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, zaparcie, biegunka
— Wzmozony apetyt lub utrata apetytu
— Bol mi¢sni
—  Scieficzenie lub utrata tkanki kostnej (osteoporoza), prowadzace w niektorych przypadkach do
ztaman kosci (patrz takze punkt ,,Kontrola podczas leczenia lekiem Letrozole Accord w punkcie 3)
— Opuchnigcie ramion, dloni, stop i kostek (obrzek)
— Depresja
— Zwigkszenie masy ciala
— Nadmierne wypadanie wlosow
—  Wazrost ci$nienia (nadci$nienie)
— BOl brzucha
—  Suchos¢ skory
— Krwawienie z drog rodnych
— Kotatania serca, szybkie tetno
—  Sztywnos¢ stawow (zapalenie stawow)
— Bol w klatce piersiowej
— Bl kosci

Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi u pacjentki w cigzkim stopniu, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane wystepuja niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentek)
— Zaburzenia uktadu nerwowego takie jak lek, nerwowo$¢, drazliwos¢, sennos¢, problemy z pamiecia,
senno$¢, bezsennosé



— Bl lub pieczenie dioni lub nadgarstka (zespot ciesni nadgarstka)
— Zaburzenia zmystéw zwlaszcza dotyku, uczucie mrowienia lub dretwienia.
— Zaburzenia oczu takie jak nieostre widzenie, podraznienie oczu
— Kotatanie serca, szybkie tetno

— Zaburzenia skorne takie jak $wiad

— Pokrzywka

— Woydazielina z drég rodnych lub suchos$¢ pochwy

— Bol piersi

— Uczucie pragnienia, zaburzenia smaku, sucho$¢ w jamie ustnej

—  Suchos¢ bton §luzowych

— Zmniejszenie masy ciata

— Zakazenie drog moczowych, cz¢stsze oddawanie moczu

— Kaszel

— Zwigkszenie aktywnosci enzymow

— Zazo6lcenie skory i biatkdwek oczu

—  Wysokie stezenie bilirubiny we krwi (produkt rozktadu czerwonych krwinek)
— Bol guza

— Zapalenie jamy ustnej i warg

— Ogolny obrzek

— Goraczka

— Dusznosé

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- zakleszczajace zapalenie §ciggna — stan, w ktorym palec lub kciuk zatrzymuje si¢ w zgietej pozycji.

Jesli ktorykolwiek z tych objawow u pacjentki wystapi w ciezkim stopniu, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Letrozole Accord

e Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: ,,Termin
waznos$ci (EXP)” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

e [ekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Letrozole Accord
Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg letrozolu.

Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hypromeloza typ 2910, karboksymetyloskrobia
sodowa typ A, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka: hypromeloza 6 cp E 464, tytanu dwutlenek E 171, Zelaza tlenek zolty E 172, makrogol 400 i talk
E 553b.

Jak wyglada lek Letrozole Accord i co zawiera opakowanie
Tabletki Letrozole Accord 2,5 mg sg zolte, okragle, obustronnie wypukte, powlekane, gltadkie po obu
stronach.

Tabletki Letrozole Accord sa pakowane w blistry w opakowaniach zawierajacych 10, 14, 28, 30, 50, 60, 84,
90, 98 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. TaSmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytworca/ Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens

32009 Lamia

Grecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
i Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panistwa Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Cypr Letrozole Accord 2.5 mg film-coated tablets

Estonia Letrozole Accord 2,5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Litwa Letrozole Accord 2.5 mg plévele dengtos tabletés

Malta Letrozole 2.5mg film-coated Tablets

Polska Letrozole Accord

Rumunia Letrozol Accord 2.5 mg comprimate filmate

2 ednqc zone Krélestwo Letrozole 2.5 mg film-coated Tablets

(Irlandia Pétnocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2024
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