Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Letrozol Bluefish 2,5 mg Filmtabletten

Letrozol

eFISH

PHARMACEUTICALS

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdochten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Thren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.

= onkw

Was ist Letrozol Bluefish und wofir wird es
angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Letrozol
Bluefish beachten?

Wie ist Letrozol Bluefish einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Letrozol Bluefish aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST LETROZOL BLUEFISH UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Was ist Letrozol Bluefish?
Letrozol Bluefish enthélt den Wirkstoff Letrozol aus
der Arzneimittelgruppe der Aromatase-Hemmer. Es
ist ein Arzneimittel zur hormonellen (,.,endokrinen®)
Behandlung von Brustkrebs.

Wofiir wird Letrozol Bluefish angewendet?

Letrozol Bluefish wird angewendet, um ein Wieder-

auftreten von Brustkrebs zu verhindern. Es kann

dabei als Erstbehandlung nach einem operativen

Eingriff an der Brust oder im Anschluss an eine

fiinfjdhrige Therapie mit Tamoxifen angewendet

werden.

Letrozol Bluefish wird auch angewendet, um bei

fortgeschrittenem Brustkrebs eine Ausbreitung in

andere Korperregionen zu verhindern.

Letrozol Bluefish darf nur angewendet werden:

- Dbei 6strogenrezeptor-positivem Brustkrebs,

- bei Frauen nach den Wechseljahren (Menopause),
d.h. wenn keine Regelblutungen mehr auftreten.

Wie wirkt Letrozol Bluefish?

Das Brustkrebswachstum wird oft durch Ostrogene
(weibliche Geschlechtshormone) angeregt. Letrozol
Bluefish senkt den Ostrogenspiegel, indem es das
Enzym Aromatase hemmt, das an der Ostrogenbil-
dung im Korper beteiligt ist. Dadurch wird das
Wachstum und/oder die Ausbreitung von Tumorzel-
len in andere Korperregionen verlangsamt oder
verhindert.

Wie wird die Therapie mit Letrozol Bluefish
iiberwacht?

Sie diirfen dieses Arzneimittel nur unter genauer
drztlicher Beobachtung anwenden. Thr Arzt wird Sie
regelméBig untersuchen, um zu iiberpriifen, ob die
Behandlung die erwiinschte Wirkung erzielt.

Die Abnahme des Ostrogenspiegels im Korper durch
die Behandlung mit Letrozol Bluefish kann Knochen-
abbau oder Knochenschwund (Osteoporose) verursa-
chen. Daher wird Thr Arzt mdglicherweise vor,
wihrend und nach der Behandlung eine Knochen-
dichtemessung (Untersuchung auf Osteoporose) bei
Thnen durchfiihren.

Wenn Sie noch genauer wissen wollen, wie Letrozol
Bluefish wirkt und warum Thnen dieses Arzneimittel
verordnet wurde, fragen Sie bitte [hren Arzt.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
LETROZOL BLUEFISH BEACHTEN?

Richten Sie sich bitte genau nach den Anweisungen
Thres Arztes. Diese konnen unter Umstinden von den
allgemeinen Angaben in dieser Packungsbeilage
abweichen.

Letrozol Bluefish darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen
Letrozol oder einen der sonstigen Bestandteile
von Letrozol Bluefish sind, die in Abschnitt 6
dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind,

- wenn Sie noch Regelblutungen haben, d.h., wenn
Sie die Menopause (Wechseljahre) noch nicht
hinter sich haben,

- wenn Sie schwanger sind,

- wenn Sie stillen.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, nehmen Sie
dieses Arzneimittel bitte nicht ein und setzen Sie
sich mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Letrozol Bluefish ist erforderlich,

- wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung
leiden,

- wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung
leiden,

- wenn Sie unter Osteoporose leiden oder zu
Knochenbriichen neigen (siche auch ,,Wie wird
die Therapie mit Letrozol Bluefish iiberwacht?*
in Abschnitt 1).

Wenn irgendeiner dieser Punkte auf Sie zutrifft,
informieren Sie bitte Thren Arzt, damit er dies bei
der Behandlung mit Letrozol Bluefish beriicksichti-
gen kann.

Bei Einnahme von Letrozol Bluefish mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Kinder und Jugendliche diirfen dieses Arzneimittel
nicht anwenden.

Altere Menschen (ab 65 Jahren)
Patienten tiber 65 Jahren konnen das Arzneimittel in
der tiblichen Erwachsenendosis anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

- Sie diirfen Letrozol Bluefish nicht einnehmen,
wenn Sie schwanger sind oder stillen, da es Threm
Kind schaden kann.

- Da Letrozol Bluefish nur zur Anwendung bei
Frauen nach der Menopause empfohlen wird, ist
es sehr unwahrscheinlich, dass die Begrenzungen
in Bezug auf Schwangerschaft und Stillzeit auf
Sie zutreffen.

- Wenn jedoch bei Ihnen erst kiirzlich die
Menopause eingetreten ist oder Sie sich noch in
den Wechseljahren befinden, sollten Sie vor der
Einnahme von Letrozol Bluefish mit Threm Arzt
iiber die Notwendigkeit eines Schwangerschafts-
tests und der Empféngnisverhiitung sprechen, da
die Moglichkeit besteht, dass Sie schwanger
werden konnten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Wenn Sie sich schwindelig, miide, benommen oder
allgemein unwohl fiihlen, sollten Sie nicht Auto
fahren und keine Werkzeuge oder Maschinen
bedienen, bis es Thnen wieder gut geht.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Letrozol Bluefish

Dieses Arzneimittel enthédlt Milchzucker (Lactose).
Bitte nehmen Sie Letrozol Bluefish daher erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

. WIE IST LETROZOL BLUEFISH EINZUNEH-

MEN?

Nehmen Sie Letrozol Bluefish immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Threm
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Welche Dosis Letrozol Bluefish ist einzunehmen?
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche
Dosis einmal téglich eine Tablette Letrozol Bluefish
2,5 mg. Wenn Sie Letrozol Bluefish jeden Tag zur
gleichen Zeit einnehmen, fillt es Thnen wahrschein-
lich leichter, an die Einnahme zu denken.

Wie ist Letrozol Bluefish einzunehmen?
Nehmen Sie die Tablette unzerkaut mit einem Glas
Wasser oder einer anderen Fliissigkeit ein.

Wie lange ist Letrozol Bluefish einzunehmen?
Nehmen Sie Letrozol Bluefish so lange téglich ein,
wie Thr Arzt es Thnen empfiehlt. Moglicherweise
miissen Sie es monate- oder sogar jahrelang
einnehmen. Wenn Sie Fragen zur Dauer der
Einnahme von Letrozol Bluefish haben, sprechen Sie
bitte mit [hrem Arzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Letrozol
Bluefish eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Letrozol Bluefish eingenommen
haben oder wenn ein anderer versehentlich Ihre
Tabletten einnimmt, fragen Sie bitte sofort bei Threm
Arzt oder Krankenhaus um Rat. Zeigen Sie die
Tablettenschachtel vor. Moglicherweise ist eine
arztliche Behandlung erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Letrozol Bluefish

vergessen haben

- Wenn die nichste Einnahme schon bald (d.h.
innerhalb von 2-3 Stunden) bevorsteht, lassen Sie
die vergessene Dosis aus und nehmen Sie die
nichste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

- Anderenfalls nehmen Sie die vergessene Tablette
ein, sobald Sie daran denken, und nehmen Sie die
darauf folgende Tablette zur tiblichen Zeit ein.

- Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.



Wenn Sie die Einnahme von Letrozol Bluefish
abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Letrozol Bluefish erst
dann, wenn Thr Arzt es Thnen empfiehlt (siche auch
obigen Abschnitt ,,Wie lange ist Letrozol Bluefish
einzunehmen?*).

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Letrozol Bluefish
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die Nebenwirkungen sind meistens nur leicht bis
mittelgradig und klingen im Allgemeinen nach
wenigen Tagen bis Wochen der Behandlung ab.

Einige der Nebenwirkungen (wie Hitzewallungen,
Haarausfall oder Scheidenblutungen) konnen durch
den Ostrogenmangel in Threm Korper verursacht
werden.

Lassen Sie sich durch diese Aufzdhlung méglicher
Nebenwirkungen bitte nicht beunruhigen. Es kann
sein, dass keine einzige davon bei Ihnen auftritt.

Einige Nebenwirkungen konnen schwerwiegend

sein:

Selten oder gelegentlich (1 bis 100 Behandelte von

10.000)

- Schwiche, Lahmung oder fehlendes Gefiihl in
einem Arm, Bein oder anderen Korperteil,
Koordinationsstorung, Ubelkeit oder Schwierig-
keiten beim Sprechen oder Atmen (mogliche
Anzeichen einer Storung des Gehirns, z.B. eines
Schlaganfalls)

- Plotzliche driickende Schmerzen im Brustkorb
(mogliches Zeichen einer Herzerkrankung)

- Atemnot, Schmerzen im Brustkorb, Bewusst-
losigkeit, schneller = Herzschlag, blauliche
Verfarbung der Haut oder plétzliche Schmerzen
in einem Arm oder Bein (Fufl) (mogliche
Anzeichen fiir die Bildung eines Blutgerinnsels)

- Schwellung und Rotung im Verlauf einer Vene,
die extrem druckempfindlich ist und mdoglicher-
weise schon bei Beriihrung schmerzt

- Hohes Fieber, Schiittelfrost oder wunde Stellen
im Mund aufgrund einer Infektion (mdgliches
Zeichen fiir einen Mangel an weilen Blutkor-
perchen)

- Ausgeprégtes und anhaltendes verschwommenes
Sehen

Bei einigen Patienten traten unter der Behandlung mit

Letrozol Bluefish andere Nebenwirkungen auf:

- Schwellungen, hauptsdchlich im Gesicht und
Rachen (Zeichen einer allergischen Reaktion)

- Gelbfirbung der Haut und Augen, Ubelkeit,
Appetitlosigkeit, dunkel-gefarbter Urin (Zeichen
einer Hepatitis)

- Ausschlag, Hautr6tung, Bléschen auf den Lippen,
an den Augen oder im Mund, Abschélen der Haut,
Fieber (Zeichen einer Erkrankung der Haut)

Falls irgendeines der oben genannten Symptome
auftritt, informieren Sie bitte sofort IThren Arzt.

Einige Nebenwirkungen treten sehr hiufig auf

(mehr als 1 Behandelter von 10):

- Hitzewallungen

- Ermiidung

- Verstirktes Schwitzen

- Schmerzen in Knochen und Gelenken
(Arthralgien)

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt, informieren Sie bitte Thren
Arzt.

Einige Nebenwirkungen treten hiiufig auf (1 bis 10

Behandelte von 100):

- Hautausschlag

- Kopfschmerzen

- Schwindelgefiihl

- Allgemeines Unwohlsein

- Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit,
Erbrechen, Verdauungsstérungen, Verstopfung
oder Durchfall

- Vermehrter oder verminderter Appetit

- Muskelschmerzen

- Abbau oder Schwund von Knochensubstanz
(Osteoporose), in einigen Féllen mit Knochen-
briichen (siche auch ,,Wie wird die Therapie mit
Letrozol Bluefish iiberwacht?* in Abschnitt 1)

- Schwellung von Armen, Hinden, Fiilen oder
Knocheln (Odeme)

- Schwermut (Depression)

- Gewichtszunahme

- Haarausfall

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt, informieren Sie bitte Thren
Arzt.

Andere Nebenwirkungen treten gelegentlich auf (1

bis 10 Behandelte von 1.000):

- Nervose Storungen wie Angst, Nervositit,
Reizbarkeit, Verschlafenheit, Gedachtnisstorun-
gen, Schlafrigkeit oder Schlaflosigkeit

- Storungen der Wahrnehmung, vor allem der
Wahrnehmung von Beriihrungen

- Augenerkrankungen wie verschwommenes Sehen
oder Augenreizung

- Spiirbarer Herzschlag, beschleunigter
Herzschlag, erhohter Blutdruck (Hypertonie)

- Hautsymptome wie Jucken (Urtikaria) oder
trockene Haut

- Beschwerden im Bereich der Scheide wie
Blutungen, Ausfluss oder Trockenheit

- Bauchschmerzen

- Gelenksteifheit (Arthritis)

- Brustschmerzen

- Fieber

- Durst, Storung des Geschmacksempfindens,
Mundtrockenheit

- Trockenheit der Schleimhéute

- Gewichtsabnahme

- Harnwegsinfektion, hdufiges Wasserlassen

- Husten

Wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt, informieren Sie bitte Thren Arzt.

AuBlerdem konnen wihrend der Behandlung mit
Letrozol Bluefish Verdnderungen der Blutwerte
auftreten: z.B. ein Anstieg des Cholesterinspiegels
(Hypercholesterindmie) oder ein Anstieg der Leber-
werte.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

. WIE IST LETROZOL BLUEFISH AUFZUBE-

WAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Arzneimittel diirfen nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Mafnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

.  WEITERE INFORMATIONEN

‘Was Letrozol Bluefish enthiilt

- Der Wirkstoff ist Letrozol. Eine Filmtablette
enthdlt 2,5 mg Letrozol.

- Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-
Monohydrat, Maisstérke, mikrokristalline
Cellulose, Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.)[pflanzl.]. Der Filmiiberzug
enthélt Macrogol 4000, Hypromellose, Talkum,
Titandioxid (E171), Eisen(III)-hydroxid-oxid x
H,O (E172) und Eisen(IlI)-oxid (E172).

Wie Letrozol Bluefish aussieht und Inhalt der

Packung

Letrozol Bluefish sind gelbe, runde, linsenférmige
Filmtabletten. Die Tabletten sind in Blisterpackungen
zu je 30 oder 100 Tabletten abgepackt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Bluefish Pharmaceuticals AB
Torsgatan 11, 111 23 Stockholm, Schweden

Mitvertrieb

Bluefish Pharma GmbH
Im Leuschnerpark 4, 64347 Griesheim
Gratis-Info-Telefon: 0800 6648412

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des
Mitgliedstaates Arzneimittelname

Dianemark Letrozol Bluefish 2,5 mg

Deutschland Letrozol Bluefish 2,5 mg
Filmtabletten

Finnland Letrozole Bluefish 2,5 mg tabletti,
kalvopdillysteinen
Letrozole Bluefish 2,5 mg
filmdragerade tabletter

Frankreich Letrozole Bluefish 2,5 mg
comprimés peliculés

Irland Letrozole Bluefish 2.5 mg
film-coated tablets

Italien Letrozole Bluefish 2,5 mg
compresse rivestite con film

Niederlande Letrozol Bluefish 2,5 mg
filmomhulde tabletten

Osterreich Letrozol Bluefish 2,5 mg
Filmtabletten

Polen Letrozole Bluefish 2,5 mg

Ruménien Letrozole Bluefish 2,5 mg
comprimate filmate

Schweden Letrozole Bluefish 2,5 mg
filmdragerade tabletter

Slowakei Letrozole Bluefish 2,5 mg filmom
obalené tablety

Spanien Letrozole Bluefish 2,5 mg
comprimidos recubiertos con
pelicula

Tschechien Letrozole Bluefish 2,5 mg
potahované tablety

Ungarn Letrozole Bluefish 2,5 mg

filmtabletta

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet in 09/2010.



