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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige
Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Letrozol Amarox und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Letrozol Amarox beachten?
. Wie ist Letrozol Amarox einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Letrozol Amarox aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Letrozol Amarox und wofiir wird es angewendet?
Was ist Letrozol Amarox und wie wirkt es?

Letrozol Amarox enthilt den Wirkstoff Letrozol. Es gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Aromatase-Hemmer genannt werden. Es ist eine hormonelle
(oder ,,endokrine”) Behandlung von Brustkrebs. Das Wachstum von Brustkrebs
wird hiufig durch Ostrogene (weibliche Geschlechtshormone) angeregt. Letrozol
Amarox vermindert die Menge an Ostrogen, indem es ein an der Bildung von
Ostrogen beteiligtes Enzym (die ,,Aromatase®) hemmt und somit das Wachstum
von Brustkrebs, der Ostrogen fiir sein Wachstum benétigt, blockieren kann.

Als Folge horen Tumorzellen auf zu wachsen oder wachsen langsamer und/oder
eine Ausbreitung der Tumorzellen in andere Koérperbereiche wird verhindert oder
verlangsamt.

Wofiir wird Letrozol Amarox angewendet?

Letrozol Amarox wird zur Behandlung von Brustkrebs bei Frauen nach der
Menopause (nach dem Aufthéren der Monatsblutungen) angewendet.

Letrozol Amarox wird angewendet, um ein erneutes Auftreten von Krebs zu
verhindern. Es kann dabei entweder als erste Behandlung vor einer Brustoperation,
wenn eine unmittelbare Operation nicht angemessen ist, als erste Behandlung nach
einer Brustoperation oder nach einer finfjdhrigen Behandlung mit dem
Arzneimittel Tamoxifen eingesetzt werden. Letrozol Amarox wird auflerdem
angewendet, um bei Patientinnen mit fortgeschrittener Erkrankung die Ausbreitung
von Brustkrebs in andere Korperbereiche zu verhindern.

Wenn Sie Fragen zur Wirkungsweise von Letrozol Amarox haben oder wissen
mochten, warum Thnen dieses Arzneimittel verschrieben wurde, fragen Sie bitte
Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Letrozol Amarox beachten?

Bitte befolgen Sie genau die Anweisungen Thres Arztes. Diese Anweisungen
konnen sich von den allgemeinen Angaben in dieser Packungsbeilage
unterscheiden.

Letrozol Amarox darf nicht eingenommen werden,

« wenn Sie allergisch gegen Letrozol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

« wenn Sie noch Monatsblutungen haben, d. h., wenn Sie die Menopause
(Wechseljahre) noch nicht durchlaufen haben.

» wenn Sie schwanger sind.
» wenn Sie stillen.

Wenn eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft, nehmen Sie bitte Letrozol Amarox
nicht ein und informieren Sie Ihren Arzt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Letrozol Amarox
einnehmen,

« wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden.
» wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

+ wenn Sie an einer Osteoporose leiden oder Knochenbriiche erlitten haben (siehe
auch ,,Uberwachung Ihrer Behandlung mit Letrozol Amarox in Abschnitt 3).

Wenn eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt. Ihr Arzt
wird dies wihrend Threr Behandlung mit Letrozol Amarox beriicksichtigen.

Letrozol Amarox kann eine Entziindung der Sehnen oder eine Sehnenverletzung
verursachen (siche Abschnitt 4). Wenn Anzeichen fiir Sehnenschmerzen oder -
schwellungen auftreten, stellen Sie den schmerzenden Bereich ruhig und wenden
Sie sich an Thren Arzt.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Letrozol Amarox kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Kinder und Jugendliche diirfen Letrozol Amarox nicht einnehmen.
Altere Menschen (Alter 65 Jahre und ilter)

Menschen im Alter ab 65 Jahren konnen Letrozol Amarox in der gleichen
Dosierung anwenden wie andere Erwachsene.

Einnahme von Letrozol Amarox zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen. Dies betrifft auch nicht
verschreibungspfflichtige Arzneimittel.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfihigkeit

» Sie diirfen Letrozol Amarox nur dann einnechmen, wenn bei Thnen die
Menopause bereits eingetreten ist. Ihr Arzt sollte jedoch mit Thnen tiber die
Anwendung einer wirksamen Empfangnisverhiitung sprechen, da immer noch
die Moglichkeit besteht, dass Sie wihrend der Behandlung mit Letrozol
Amarox schwanger werden konnten.

+ Sie diirfen Letrozol Amarox nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder
stillen, weil es Ihrem Baby schaden konnte.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Thnen schwindelig ist oder Sie sich benommen, miide, schléfrig oder
allgemein unwohl fiihlen, setzen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeuges und
bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen, bis Sie sich wieder wohl fiihlen.

Letrozol Amarox enthilt Lactose

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

Letrozol Amarox enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mml Natrium (23 mg) pro Filmtablette,
d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Letrozol Amarox einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt eine Tablette Letrozol Amarox einmal am Tag. Es
wird Thnen leichter fallen, an die Einnahme der Tablette zu denken, wenn Sie
Letrozol Amarox jeden Tag zur gleichen Zeit einnehmen.

Die Tablette kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden und sollte im
Ganzen mit einem Glas Wasser oder einer anderen Fliissigkeit geschluckt werden.

Wie lange muss Letrozol Amarox eingenommen werden?

Setzen Sie die tdgliche Einnahme von Letrozol Amarox so lange fort, wie Thr Arzt
Thnen dies sagt. Es kann sein, dass Sie Letrozol Amarox iiber Monate oder sogar
Jahre einnehmen miissen. Wenn Sie Fragen dazu haben, wie lange Sie Letrozol
Amarox einnehmen sollen, sprechen Sie mit Threm Arzt.

Uberwachung Ihrer Behandlung mit Letrozol Amarox

Sie sollten dieses Arzneimittel nur unter enger drztlicher Kontrolle anwenden. Thr
Arzt wird Sie regelméBig untersuchen, um zu tiberpriifen, ob die Behandlung die
gewlinschte Wirkung hat.

Letrozol Amarox kann durch die Verringerung der Ostrogene in Ihrem Korper eine
Abnahme der Knochendichte verursachen (Osteoporose). Daher kann es sein, dass
Ihr Arzt vor, wihrend und nach der Behandlung Thre Knochendichte misst (eine
Methode zur Uberpriifung einer Osteoporose).

‘Wenn Sie eine grofiere Menge von Letrozol Amarox eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie zu viel Letrozol Amarox eingenommen haben oder wenn versehentlich

jemand anders Thre Tabletten eingenommen hat, setzen Sie sich unverziiglich mit

Ihrem Arzt oder einem Krankenhaus in Verbindung und fragen Sie um Rat. Legen
Sie dort Thre Tablettenpackung vor. Es kann sein, dass eine drztliche Behandlung

erforderlich ist.

Wenn Sie die Einnahme von Letrozol Amarox vergessen haben

*  Wenn es fast an der Zeit ist, die ndchste Tablette einzunehmen (d. h. in 2 oder 3
Stunden), {iberspringen Sie die ausgelassene Dosis und nehmen Sie die nichste
Tablette zum vorgesehenen Zeitpunkt ein.

* Andernfalls nehmen Sie die ausgelassene Tablette ein, sobald Sie sich daran
erinnern, und nehmen die nichste Tablette zum normalen Zeitpunkt ein.

» Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Letrozol Amarox abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Letrozol Amarox nicht ab, es sei denn, Thr Arzt sagt
Thnen, dass Sie dies tun sollen. Lesen Sie auch weiter oben unter ,,Wie lange muss
Letrozol Amarox eingenommen werden?” nach.
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4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die meisten Nebenwirkungen sind leicht bis mittelschwer ausgeprégt und
verschwinden im Allgemeinen nach einigen Tagen bis Wochen der Behandlung.

Einige der Nebenwirkungen wie Hitzewallungen, Haarausfall oder Blutungen aus
der Scheide konnen auf einen Ostrogen-Mangel in Ihrem Korper zurtickzufiihren
sein.

Seien Sie nicht beunruhigt wegen der folgenden Auflistung von moglichen
Nebenwirkungen. Es kann sein, dass bei Ihnen keine einzige dieser
Nebenwirkungen auftritt.

Einige Nebenwirkungen konnten ernsthaft sein.

Seltene oder gelegentliche Nebenwirkungen (d. h. sie kénnen zwischen 1 von 100
bis 1 von 10.000 Patientinnen betreffen)

» Schwiche, Léhmungserscheinungen, Gefiihlsstérungen in jedem Bereich des
Korpers (besonders im Arm oder Bein), Koordinationsstorungen, Ubelkeit,
Probleme beim Sprechen oder Atmen (Zeichen einer Storung des Gehirns wie
z. B. eines Schlaganfalls),

» plotzliche bedriickende Schmerzen in der Brust (Zeichen einer
Herzerkrankung),

* Schwierigkeiten mit dem Atmen, Brustschmerz, Ohnmachtsanfille,
beschleunigter Herzschlag, blduliche Hautverfarbung oder plotzliche
Schmerzen in einem Arm oder Bein (oder FuB3) (Hinweis, dass sich
moglicherweise ein Blutgerinnsel gebildet hat),

* Schwellungen und Rétung entlang einer Vene, die duBerst schmerzhaft und
moglicherweise beriihrungsempfindlich ist,

» hohes Fieber, Schiittelfrost oder Geschwiire im Mund aufgrund von Infektionen
(Mangel an weiflen Blutkorperchen),

e dauerhaft stark verschwommen Sehen.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen
bei Ihnen auftritt.

Sie sollten Thren Arzt auch unverziiglich informieren, wenn Sie eines der folgenden
Symptome wihrend der Behandlung mit Letrozol Amarox bemerken:

* Schwellungen vorwiegend des Gesichts und des Rachens (Anzeichen einer
allergischen Reaktion),

+  Gelbe Haut und Augen, Ubelkeit, Appetitverlust, dunkel gefirbter Urin
(Anzeichen einer Leberentziindung),

» Hautausschlag, gerétete Haut, Blasenbildung an Lippen, Augen oder Mund,
Hautablosung, Fieber (Anzeichen einer Hauterkrankung).

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kdnnen mehr als 1 von 10 Patientinnen betreffen)
» Hitzewallungen,

» Erhohte Cholesterinwerte (Hypercholesterindmie),

* Midigkeit,

¢ Vermehrtes Schwitzen,

* Schmerzen in Knochen und Gelenken (Arthralgie).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen erheblich
beeintrichtigt.

Hiufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 bis 10 von 100 Patientinnen
betreffen)

* Hautausschlag,

» Kopfschmerzen,

e Schwindel,

» Allgemeines Unwohlsein,

« Magen-Darm-Probleme wie Ubelkeit, Erbrechen, Magenverstimmung,
Verstopfung, Durchfall

* Appetitzunahme oder -abnahme,
e Muskelschmerzen,

* Abnahme der Knochendichte (Osteoporose), wodurch es in einigen Féllen zu
Knochenbriichen kommen kann (siehe auch ,,Uberwachung Ihrer Behandlung
mit Letrozol Amarox” in Abschnitt 3.),

+ Schwellung an Armen, Hinden, FiiBen, Knocheln (Odeme/Wassereinlagerung),
* Niedergeschlagene Stimmung (Depression),
e Gewichtszunahme,

« Haarausfall,

»  Erhohter Blutdruck (Hypertonie),

e Schmerzen im Bauchraum,

» Trockene Haut,

» Blutungen aus der Scheide

» Palpitationen, rascher Herzschlag

*  Gelenksteifigkeit (Arthritis)

» Brustkorbschmerzen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen erheblich
beeintrichtigt.

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen zwischen 1 bis 10 von 1.000 Patientinnen
betreften)

» Stérungen des Nervensystems wie Angst, Nervositit, Reizbarkeit,
Benommenheit, Gedichtnisstorungen, Schlifrigkeit, Schlaflosigkeit,

» Schmerzen oder brennendes Gefiihl in den Hénden oder am Handgelenk
(Karpaltunnelsyndrom),

» Stérungen des Empfindens, insbesondere des Beriihrungsempfindens,
+ Storungen der Augen wie verschwommenes Sehen, Reizungen der Augen,
* Hauterkrankungen wie Juckreiz (Nesselsucht),

» Ausfluss aus der Scheide, trockene Scheide,

» Brustschmerzen,

» Fieber,

* Durst, Storungen des Geschmacksempfindens, Mundtrockenheit,

» Trockenheit der Schleimhiute,

»  Gewichtsabnahme,

» Harnweginfektionen, hdufigerer Harndrang,

e Husten,

+ Erhohung der Leberenzymwerte

* Gelbfirbung von Haut und Augen

» Hohe Bilirubinspiegel im Blut (Biliburin ist ein Abbauprodukt der roten
Blutzellen)

» Entziindung einer Sehne (Tendonitis).

Seltene Nebenwirkungen (diese Nebenwirkungen konnen zwischen 1 und 10 von
10.000 Patientinnen betreffen) :

+ Riss einer Sehne.
Nebenwirkungen mit unbekannter Hiufigkeit

» Schnellender Finger, ein Zustand, bei dem Ihr Finger oder Daumen in einer
gebeugten Position hdngen bleibt.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen erheblich
beeintrachtigt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen an das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung stehen.

5. Wie ist Letrozol Amarox aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
‘Was Letrozol Amarox enthélt
« Der Wirkstoff ist: Letrozol. Jede Filmtablette enthilt 2,5 mg Letrozol.

» Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Croscarmellose-
Natrium, Povidon K 29/32, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
Ph.Eur. [pflanzlich], Hypromellose, Eisen(IIT)-hydroxid-oxid x H,O (E 172),
Titandioxid (E 171), Macrogol, Talkum

Wie Letrozol Amarox aussieht und Inhalt der Packung

Letrozol Amarox 2,5 mg wird in Form von Filmtabletten vertrieben. Die
Filmtabletten sind dunkelgelb und rund. Sie tragen auf einer Seite die
Kennzeichnung ,,5” und auf der anderen Seite die Kennzeichnung ,,H”.

Jede Blisterpackung enthilt 10, 14, 28, 30, 60, 90, 98 oder 100 Tabletten. Es
werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Amarox Pharma GmbH
Hans-StieBBberger-Str. 2 a

85540 Haar

Hersteller

Amarox Pharma B.V.
Rouboslaan 32

2252 TR Voorschoten
Niederlande

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2021.
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