BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Etruzil 2,5 mg, filmdragerade tabletter
letrozol

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.
Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
Far du biverkningar som inte namns i denna bipacksedel eller om du far mycket besvar
av en biverkning som namns i avsnitt 4? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel:

Vad ar Etruzil och vad anvands det for?

Nar ska du inte ta Etruzil eller vara extra forsiktig med det?
Hur du anvander Etruzil?

Eventuella biverkningar

Hur du forvarar Etruzil?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Etruzil och vad anvands det for?

Vad ar Etruzil och hur fungerar det.

Etruzil innehaller en aktiv substans som kallas letrozol. Det tillhor en grupp lakemedel som
kallas aromatashammare. Det ar en hormonell (eller "endokrin") behandling for brostcancer.
Tillvaxten av brostcancer stimuleras ofta av ostrogener, som ar kvinnliga konshormoner.
Letrozol minskar mangden dstrogen genom att blockera ett enzym ("aromatas") som ar
involverat i produktionen av ostrogener. Darfor kan det blockera tillvaxten av brostcancer som
behover ostrogen for att vaxa. Som ett resultat av detta fordrojs eller stoppas tillvaxten av
tumorceller och/eller spridningen till andra delar av kroppen.

Vad ar Etruzil och vad anvands det for.

Etruzil anvands for att behandla brostcancer hos kvinnor efter klimakteriet, det vill saga efter
den sista menstruationen.

Det anvands for att forhindra dterkomst av brostcancer. Det kan anvandas som forsta
behandling nar en omedelbar kirurgisk atgard inte ar lamplig, eller som forsta behandling efter
kirurgiskt ingrepp av brostet eller efter 5 ars behandling med tamoxifen. Etruzil anvands ocksa
for att forhindra spridning av brostcancer till andra delar av kroppen hos patienter med
brostcancer i ett avancerat stadium.

Om du har fragor om hur Etruzil fungerar eller varfor detta lakemedel har ordinerats till dig,
kontakta din lakare.

2. Nar ska du inte ta Etruzil eller vara extra forsiktig med det?
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Folj alla instruktioner fran din lakare noggrant. Instruktionerna kan skilja sig fran den allmanna
informationen i denna bipacksedel.
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
du ar allergisk mot ndgot av amnena i detta lakemedel. Dessa amnen finns listade i
avsnitt 6.
om du fortfarande menstruerar, det vill saga om du annu inte har gatt igenom
klimakteriet.
om du ar gravid.
om du ammar.

Om nagot av dessa fall galler dig, ta inte detta lakemedel och prata med din lakare.
Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
om du har en allvarlig njursjukdom.
om du har en allvarlig leversjukdom.
om du har en historia av benskorhet (osteoporos) eller benbrott (se aven Kontroll under
anvandning av Etruzil, i avsnitt 3).

Om ett eller flera av dessa fall galler dig, informera din lakare. Din lakare kommer att ta hansyn
till detta under din behandling med Etruzil.

Letrozol kan orsaka seninflammation eller senskador (se avsnitt 4). Vila det smartsamma
omradet vid tecken pa smarta i en sena eller svullnad av en sena och kontakta din lakare.

Barn och ungdomar upp till 18 ar
Detta lakemedel far inte anvandas av barn eller ungdomar.

Aldre (65 &r och aldre)
Detta lakemedel kan anvandas av personer som ar 65 ar och aldre, i samma dos som for andra
vuxna.

Tar du andra lakemedel?

Tar du andra lakemedel utover Etruzil, eller har du nyligen gjort det eller finns det mojlighet att
du kommer att ta andra lakemedel i narmaste framtid? Beratta det da for din lakare eller
apotekare.

Graviditet, amning och fertilitet
Du far endast anvanda Etruzil om du redan har genomgatt klimakteriet. Din lakare bor
dock diskutera anvandningen av effektiv preventivmedel med dig, eftersom du
fortfarande kan bli gravid under behandlingen med Etruzil.
Du far inte anvanda Etruzil om du ar gravid eller ammar, eftersom det kan vara skadligt
for ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du kanner dig yr, trott, dasig eller allmant dalig, kor inte fordon och anvand inte verktyg
eller maskiner tills du kanner dig normal igen.

Etruzil innehaller laktos

Etruzil innehaller laktos (mjolksocker). Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa

sockerarter, kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Etruzil innehaller natrium
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Detta lakemedel innehéller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket innebar att det
i huvudsak ar ‘natriumfritt’.

3. Hur tar du Etruzil?

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningarna fran din lakare eller apotekare. Ar du
osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare. Den rekommenderade
dosen ar en tablett, en gang per dag. Genom att ta Etruzil vid samma tidpunkt varje dag kan
du lattare komma ihag nar du ska ta tabletten.

Tabletten kan tas med eller utan mat och ska svaljas hel med ett glas vatten eller annan
vatska.

Hur lange ska Etruzil anvandas

Fortsatt att anvanda Etruzil varje dag sa lange din lakare har sagt till dig. Du kan behova
anvanda det i manader eller till och med ar. Om du har fragor om hur lange du ska anvanda
Etruzil, fradga din lakare.

Kontroll under behandling med Etruzil
Anvand detta lakemedel endast under strikt medicinsk overvakning. Din lakare kommer
regelbundet att kontrollera ditt tillstand for att se om behandlingen har ratt effekt.

Etruzil kan orsaka urkalkning eller slitage av dina ben (osteoporos) pa grund av minskningen av
ostrogener i din kropp. Din lakare kan mata din bentathet fore, under och efter behandlingen
(ett satt att kontrollera osteoporos).

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Om du har tagit for mycket Etruzil, eller om ndgon annan av misstag har tagit dina tabletter,
kontakta omedelbart din lakare eller sjukhuset for rad. Visa dem forpackningen. Medicinsk
behandling kan behovas.

Har du glomt att ta detta lakemedel?
Om det nastan ar dags for din nasta dos (till exempel om 2 eller 3 timmar), hoppa Sver
den missade dosen och ta nasta tablett vid den vanliga tidpunkten. | andra fall, ta dosen
sa snart du kommer ihdg det, och sedan nasta dos vid den vanliga tidpunkten.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar ta detta lakemedel

Sluta inte anvanda Etruzil om inte din lakare sager till dig. Se aven ovan avsnittet "Hur lange
ska Etruzil anvandas".

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla far dem inte.

De flesta biverkningar ar milda till mattliga och forsvinner vanligtvis efter nagra dagars till
nagra veckors behandling.

Vissa biverkningar, sasom varmevallningar, haravfall eller vaginal blodning, kan bero pa brist pa
ostrogener i din kropp.
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Oroa dig inte for listan over mojliga biverkningar. Du kanske inte far nadgon av dessa
biverkningar.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga:

Ibland (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer) eller sallan (kan forekomma hos upp till 1
av 1000 personer) forekommande biverkningar

Svaghet, forlamning eller forlust av kansel i en arm eller ett ben eller ndgon annan kroppsdel,
forlust av koordination, illamaende eller svarigheter att tala eller andas (tecken pa en
hjarnsjukdom, till exempel stroke).
Plotslig tryckande smarta i brostet (tecken pa en hjartsjukdom).
Andningssvarigheter, brostsmarta, svimning, snabb hjartfrekvens, blaaktig missfargning
av huden eller plotslig smarta i arm, ben eller fot (tecken pa att en blodpropp kan ha
bildats).
Swvullnad eller rodnad langs en ven, som ar sarskilt kanslig och kan vara smartsam vid
beroring. Hog feber, frossa eller sar i munnen pa grund av infektioner (brist pa vita
blodkroppar).
Allvarlig, indllande dimsyn.

Om du upplever ndgon av ovanstaende biverkningar, informera omedelbart din lakare. Du bor
ocksa omedelbart informera lakaren om du far nagon av foljande biverkningar under din
behandling med Etruzil:
Swullnad av framst ansiktet och halsen (tecken pa allergisk reaktion)
Gul hud och 6gon, illamaende, aptitloshet, morkfargad urin (tecken pa hepatit)
Hudutslag, rod hud, blasor pa lappar, 6gon eller mun, hudavflagning, feber (tecken pa
en hudsjukdom)

Vissa biverkningar ar mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer).
Varmevallningar
Forhojda kolesterolnivaer (hyperkolesterolemi)
Trotthet
Okad svettning
Smarta i ben och leder (artralgi)

Om nagon av dessa biverkningar blir allvarlig, kontakta din lakare.

Vissa biverkningar ar vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer).
Hudutslag
Huvudvark
Yrsel
Allman sjukdomskansla (malaise)
Mag-tarmbesvar sasom illamaende, krakningar, matsmaltningsproblem, forstoppning,
diarré
Okad eller minskad aptit
Muskelvark
Benskorhet eller -slitage (osteoporos), i vissa fall som leder till benbrott (se dven avsnitt
3, "Kontroll under behandling med Etruzil")
Svullnad av armar, hander, fotter, vrister (perifert 6dem)
Nedstamdhet (depression)
Viktokning
Haravfall
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Okat blodtryck (hypertoni)
Buksmarta
Torr hud
Vaginal blodning
Hjartklappning, snabb hjartfrekvens
Ledstelhet (artrit)
Brostsmarta
Nar ndgon av dessa biverkningar blir allvarlig, kontakta din lakare.

Andra biverkningar forekommer ibland (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer).
Nervosa storningar sdsom angest, nervositet, irritabilitet, dasighet, somnighet,
somnloshet, minnesproblem
Smarta eller brannande kansla i hander eller handled (karpaltunnelsyndrom)
Minskad kansel (sarskilt beroringskansla)

Ogonstorningar s&som dgonirritation, dimsyn

Hudakommor sdsom klada, torr hud, hudutslag (urtikaria)

Vaginal flytning eller torrhet

Brostsmarta

Feber

Torst, smakstorningar, muntorrhet

Torrhet i munslemhinnorna

Viktnedgang

Urinvagsinfektion, okad urineringsfrekvens

Hosta

Okade enzymer

Gul missfargning av hud och ogon

Hog blodkoncentration av bilirubin (en nedbrytningsprodukt av roda blodkroppar)
Senskada (tendinit, inflammation i bindvav som férbinder muskler och ben)

Vissa biverkningar ar sallsynta
Senskada (bristning av bindvav som forbinder muskler och ben)

Biverkningar med okand frekvens (kan inte faststallas med tillgangliga data) Triggerfinger, ett
tillstand dar fingret eller tummen fastnar i en bojd position..

Rapportering av biverkningar

Om du upplever biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven for
eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via Lakemedelsverket. Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa
oss att f& mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur du forvarar Etruzil

For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar. Forvara utom syn- och rackhall
for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa blisterforpackningen och
kartongen efter EXP. De forsta tva siffrorna anger manaden och de sista fyra siffrorna anger
aret. Utgangsdatumet avser den sista dagen i den manaden.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din

apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.
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6. Forpackningens innehall och ovrig information.

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
Den aktiva substansen i detta lakemedel ar letrozol. En filmdragerad tablett innehaller
2,5 mg letrozol.
De andra amnena i detta lakemedel ar laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa
(E460), forgelatiniserad majsstarkelse, natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat
(E572), kolloidal kiseldioxid (E551).

Tablettens dragering innehaller makrogol, talk (E553b), hypromellos (E464), titandioxid (E171),
jarnoxid gul (E172).

Hur ser Etruzil ut och hur mycket finns det i en forpackning

Etruzil ar en gul filmdragerad rund tablett, med inskriptionen L90OO pa ena sidan och 2.5 pa
den andra sidan.

Etruzil finns i blisterforpackningar med 10, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 eller 100 tabletter per
lada.

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Egis Pharmaceuticals PLC 1106 Budapest Kereszturi ut 30-38.

Ungern

Tillverkare:
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nederlanderna

Synthon Hispania SL.
C/Castello,1,

Poligono Las Salinas

08330 Sant Boi de Llobregat
Barcelona

Spanien

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder strasse 51-61
59320 Ennigerloh
Tyskland

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn:
Bulgarien Etruzil 2.5 mg dunmmnpaHun TabneTku

Tjeckien Etruzil 2,5 mg, potahované tablety

Ungern Etruzil filmtabletta

Polen Etruzil

Rumanien  Etruzil 2,5 mg filmdragerade tabletter

Slovakien Etruzil

Nederlanderna Etruzil 2,5 mg, filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel godkandes senast i mars 2021.
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Informativ 6versdttning — inte den officiella bipacksedeln

Denna éversdttning tillhandahdlls av Transtoyou endast i informationssyfte. L] Tra nst0y0U®
Den officiella bipacksedeln pa leveranslandets sprak medféljer alltid Idkemedlet. eHealth ® Be Your Best
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