PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE
Etruzil 2,5 mg, kalvopaallysteiset tabletit
letrotsoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin.

muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
Jos koet jonkin haittavaikutuksen, joka mainitaan kohdassa 4, tai haittavaikutuksen, jota
ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto:

Mita Etruzil on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa Etruzilia tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten kaytat Etruzilia?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat Etruzilia?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Etruzil on ja mihin sita kaytetaan?

Mita Etruzil on ja miten se toimii.
Etruzil sisaltaa vaikuttavana aineena letrotsolia. Se kuuluu laakeryhmaan, jota kutsutaan

kasvaakseen. Taman seurauksena kasvaimen solujen kasvu ja/tai leviaminen muihin kehon
osiin hidastuu tai pysahtyy.

Mita Etruzil on ja mihin sita kaytetaan.

Etruzil kaytetaan rintasyovan hoitoon naisilla vaihdevuosien jalkeen, eli viimeisten
kuukautisten jalkeen.

Sita kaytetaan estamaan rintasyovan uusiutumista. Sita voidaan kayttaa ensisijaisena hoitona,
kun valiton kirurginen toimenpide ei ole sopiva, tai ensisijaisena hoitona rinnan leikkauksen
jalkeen tai 5 vuoden tamoksifeenihoidon jalkeen. Etruzilia kaytetaan myos estamaan
rintasyovan leviaminen muihin kehon osiin potilailla, joilla on pitkalle edennyt rintasyopa.

yhteytta laakariisi.
2. Milloin et saa ottaa Etruzilia tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?

Noudata huolellisesti laakarisi antamia ohjeita. Ohjeet voivat poiketa taman pakkausselosteen
yleisista tiedoista.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
olet allerginen jollekin taman laakkeen sisaltamalle aineelle. Nama aineet loydat
kohdasta 6.
jos sinulla on viela kuukautiset, eli et ole viela kaynyt lapi vaihdevuosia.
jos olet raskaana.
jos imetat.

Jos jokin naista koskee sinua, ala ota tata laaketta ja keskustele laakarisi kanssa.
Milloin sinun on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.
jos sinulla on vakava munuaissairaus.
jos sinulla on vakava maksasairaus.
jos sinulla on ollut osteoporoosia tai luunmurtumia (katso myos Etruzilin kayton
aikainen seuranta, kohdassa 3).

Jos jokin tai useampi naista koskee sinua, kerro siita laakarillesi. Laakarisi ottaa taman
huomioon Etruzil-hoitosi aikana.

Letrotsoli voi aiheuttaa jannetulehdusta tai jannevammoja (katso kohta 4). Anna kipealle
alueelle lepoa, jos janteessa on kipua tai turvotusta, ja ota yhteytta laakariisi.

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta
Tata laaketta ei saa kayttaa lapset tai nuoret.

lakkaat (65 vuotta ja vanhemmat)
Tata laaketta voivat kayttaa 65-vuotiaat ja vanhemmat henkilot samalla annoksella kuin muut
aikuiset.

Kaytatteko muita laakkeita?

Kaytatteko Etruzilin lisaksi muita laakkeita tai oletteko askettain kayttanyt tai aiotteko
mahdollisesti kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kertokaa siita laakarillenne tai
apteekkarillenne.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Voitte kayttaa Etruzilia vain, jos olette jo ollut vaihdevuosissa. Laakarinne tulee
kuitenkin keskustella kanssanne tehokkaan ehkaisyn kaytosta, koska voitte yha tulla
raskaaksi Etruzil-hoidon aikana.

vauvallenne.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos tunnette itsenne huimaavaksi, vasyneeksi, uneliaaksi tai yleisesti huonovointiseksi, alkaa
ajako ajoneuvoja tai kayttako tyokaluja tai koneita, ennen kuin tunnette olonne taas
normaaliksi.

Etruzil sisaltaa laktoosia
Etruzil sisaltaa laktoosia (maitosokeria). Jos laakarinne on kertonut teille, etta ette sieda
tiettyja sokereita, ottakaa yhteytta laakariinne ennen taman laakkeen ottamista.

Etruzil sisaltaa natriumia

'natriumvapaa’.
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3. Miten Etruzilia otetaan?

muistaa, milloin tabletti tulee ottaa.

Tabletti voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman, ja se tulee niella kokonaisena lasillisen vetta tai
muuta nestetta kanssa.

Kuinka kauan Etruzilia tulee kayttaa

tulee kayttaa Etruzilia, kysy laakariltasi.

Etruzil-hoidon seuranta
Kayta tata laaketta vain tiukassa laakarin valvonnassa. Laakarisi tarkistaa saannollisesti tilasi
tutkiakseen, onko hoito tehokasta.

Etruzil voi aiheuttaa luukatoa tai luiden kulumista (osteoporoosia) estrogeenin vahenemisen
vuoksi kehossasi. Laakarisi voi mitata luuntiheyttasi ennen hoitoa, sen aikana ja sen jalkeen
(tapa tarkistaa osteoporoosi).

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?

Jos olet ottanut liikaa Etruzilia tai jos joku muu on vahingossa ottanut tablettisi, ota
valittomasti yhteytta laakariin tai sairaalaan saadaksesi neuvoja. Nayta heille pakkaus.
Laaketieteellinen hoito voi olla tarpeen.

Unohditko ottaa taman laakkeen?

unohtunut annos valiin ja ota seuraava tabletti tavanomaiseen aikaan. Muissa
tapauksissa ota annos heti kun muistat, ja seuraava annos tavanomaiseen aikaan.
Ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat taman laakkeen ottamisen

kauan Etruzilia tulee kayttaa".

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan.

viikon hoidon jalkeen.

Jotkut haittavaikutukset, kuten kuumat aallot, hiustenlahto tai emattimen verenvuoto, voivat
johtua estrogeenin puutteesta kehossasi.
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haittavaikutuksista.
Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia:

Joskus (voi esiintya enintdan 1 henkilolla 100:sta) tai harvoin (voi esiintya enintaan 1 henkilolla
1000:sta) esiintyvat haittavaikutukset

Heikkous, halvaus tai tuntoaistin menetys kasivarressa tai jalassa tai muussa kehon osassa,
koordinaation menetys, pahoinvointi tai vaikeutunut puhuminen tai hengittaminen (aivojen
hairion merkkeja, esimerkiksi aivohalvaus).
Akillinen puristava rintakipu (sydansairauden merkki).
Hengitysvaikeudet, rintakipu, pyortyminen, nopea syke, sinertava ihonvari tai akillinen
kipu kasivarressa, jalassa tai jalassa (merkit mahdollisesta verihyytymasta).
Turvotus tai punoitus laskimon varrella, joka on erityisen herkka ja mahdollisesti kivulias
kosketettaessa. Korkea kuume, vilunvaristykset tai suun haavaumat infektioiden vuoksi
(valkosolujen puute).
Vakava, jatkuva naon hamartyminen.

Jos koet jonkin edella mainituista haittavaikutuksista, ota valittomasti yhteytta laakariisi. Sinun
tulee myos ilmoittaa laakarille valittomasti, jos sinulla on jokin seuraavista haittavaikutuksista
Etruzil-hoidon aikana:
Kasvojen ja kurkun turvotus (allergisen reaktion merkkeja)
Keltainen iho ja silmat, pahoinvointi, ruokahaluttomuus, tummanvarinen virtsa
(hepatiitin merkkeja)
Ihottuma, punainen iho, rakkulat huulilla, silmissa tai suussa, ihon kuoriutuminen, kuume
(ihosairauden merkkeja)

Jotkut haittavaikutukset ovat hyvin yleisia (voivat esiintya yli 1 henkildlla 10:st3).
Kuumat aallot
Kohonnut kolesterolitaso (hyperkolesterolemia)
Vasymys

Kipu luissa ja nivelissa (artralgia)
Kun jokin naista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi, ota yhteytta laakariisi.

Jotkut haittavaikutukset ovat yleisia (voivat esiintya enintaan 1 henkildlla 10:sta).
Ihottuma

Paansarky

Huimaus

Yleinen huonovointisuus (malaise)

Lihaskipu

Luukato tai -kuluma (osteoporoosi), joissakin tapauksissa johtaa luunmurtumiin (katso
my0os kohta 3, "Etruzil-hoidon aikainen seuranta")

Kasivarsien, kasien, jalkojen, nilkkojen turvotus (perifeerinen turvotus)

Masentunut mieliala (masennus)

Painonnousu

Hiustenlahto
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Kohonnut verenpaine (hypertensio)
Vatsakipu
Kuiva iho
Emattimen verenvuoto
Sydamentykytys, nopea syke
Niveljaykkyys (niveltulehdus)
Rintakipu
Jos jokin naista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi, ota yhteys laakariisi.

Muita haittavaikutuksia esiintyy joskus (voi esiintya enintaan 1 henkildlla 100:sta).
Hermostohairiot kuten ahdistus, hermostuneisuus, artyneisyys, uneliaisuus,
unettomuus, muistiongelmat
Kipu tai polttava tunne kasissa tai ranteessa (karpaalitunnelisyndrooma)
Tunnon heikkeneminen (erityisesti kosketustunto)

Silmahairiot kuten silma-arsytys, sumea nako
Iho-oireet kuten kutina, kuiva iho, ihottuma (urtikaria)
Ematinvuoto tai kuivuus

Rintakipu

Kuume

Suun limakalvojen kuivuus

Painonlasku

Virtsatieinfektio, tiheampi virtsaaminen

Yska

Korkea veren bilirubiinipitoisuus (punasolujen hajoamistuote)
Jannetulehdus (tendiniitti, tulehdus kudoksissa, jotka yhdistavat lihaksia ja luita)

Jotkut haittavaikutukset ovat harvinaisia
Janteen repeama (kudosten repeama, jotka yhdistavat lihaksia ja luita)

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan,
verkkosivusto: www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat Etruzil

Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita. Sailyta lasten ulottumattomissa ja nakyvilta.
Ala kayta tata laaketta enaa viimeisen kayttopaivan jalkeen, joka on merkitty
lapipainopakkaukseen ja laatikkoon EXP:n jalkeen. Kaksi ensimmaista numeroa osoittavat
kuukauden ja nelja viimeista numeroa vuoden. Viimeinen kayttopaiva viittaa kyseisen
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Al'é huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC hen éléké heité niita roskakoriin Kysy apteekkariltasi,

ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa.

Mitka aineet ovat tassa valmisteessa?
Taman valmisteen vaikuttava aine on letrotsoli. Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa
2,5 mg letrotsolia.
Muut taman valmisteen aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa
(E460), esigelatinoitu maissitarkkelys, natriumtarkkelysglykolaatti, magnesiumstearaatti
(E572), kolloidinen piidioksidi (E551).

Tabletin paallysteen ainesosat ovat makrogoli, talkki (E553b), hypromelloosi (E464),
titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172).

Etruzil on keltainen kalvopaallysteinen pyorea tabletti, jossa on kaiverrus L9OO toisella
puolella ja 2.5 toisella puolella.

Etruzil on saatavana lapipainopakkauksissa, joissa on 10, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 tai 100
tablettia per laatikko.

Myyntiluvan haltija:

Egis Pharmaceuticals PLC 1106 Budapest Kereszturi ut 30-38.

Unkari

Valmistaja:
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Alankomaat

Synthon Hispania SL.
C/Castello,1,

Poligono Las Salinas

08330 Sant Boi de Llobregat
Barcelona

Espanja

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder strasse 51-61
59320 Ennigerloh

Saksa

Bulgaria Etruzil 2.5 mg CbVIJ'IMVIpaHVI Tabnetku
TSekki Etruzil 2,5 mg, potahované tablety
Unkari Etruzil filmtabletta

Puola Etruzil

Romania Etruzil 2.5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Slovakia Etruzil

Alankomaat Etruzil 2.5 mg, kalvopaallysteiset tabletit
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Informatiivinen kéénnés — ei virallinen pakkausseloste

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty maaliskuussa 2021.

Virallinen pakkausseloste toimitusmaan kielelli toimitetaan aina lddkkeen mukana. eHealth 8 Be Your Best
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