ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Clarzole, 2,5 mg, tabletki powlekane

Letrozol

Nalezy zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

— Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

— Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Clarzole i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clarzole
Jak stosowac lek Clarzole

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Clarzole

Inne informacje

oarwNE

1. CO TO JEST LEK CLARZOLE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Co to jest lek Clarzole

Lek Clarzole zawiera substancjg¢ czynna zwang letrozolem. Nalezy on do grupy lekéw zwanych
inhibitorami aromatazy. Jest stosowany w leczeniu hormonozaleznego (lub ,,endokrynowego”) raka
piersi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Clarzole
Lek Clarzole jest stosowany w zapobieganiu nawrotowi raka piersi. Moze by¢ stosowany jako
leczenie pierwszego rzutu po operacji piersi lub po pigcioletnim leczeniu tamoksyfenem.
Lek Clarzole 2,5 mg jest rowniez Stosowany w zapobieganiu przerzutom guza do innych czgsci ciala u
pacjentek z zaawansowanym rakiem piersi.
Lek Clarzole moze by¢ stosowany tylko w przypadku:

- raka piersi z dodatnimi receptorami estrogenowymi i

- tylko u kobiet po menopauzie tzn. po zakonczeniu miesigczkowania.

Jak dziala lek Clarzole

Wzrost nowotworu piersi moze by¢ stymulowany przez estrogeny, ktore sa zenskimi hormonami
plciowymi. Lek Clarzole zmniejsza ilo$¢ estrogenéw przez hamowanie enzymu (aromatazy), ktory
bierze udziat w produkcji estrogendw. W konsekwencji wzrost komorek nowotworu ulega
spowolnieniu lub zahamowaniu i (lub) rozprzestrzenianiu si¢ do innych czesci ciata.

Monitorowanie leczenia lekiem Clarzole

Lek ten nalezy stosowac pod $cista kontrola medyczna. Lekarz bedzie regularnie monitorowat stan
pacjentki w celu okreslenia, czy leczenie daje porzadany efekt. Lek Clarzole moze powodowac
ostabienie i zmniejszenie gestosci kosci pacjentki (osteoporoza) z powodu niedoboru estrogenow w
organizmie pacjentki. Oznacza to, ze lekarz moze zdecydowa¢ o wykonaniu badania ggstosci kosci
(metoda monitorowania osteoporozy) przed, w trakcie lub po zakonczeniu leczenia.

W razie pytan dotyczacych sposobu dziatania leku lub powodu, dla ktérego lek zostal zalecony, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.
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2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU
CLARZOLE

Kiedy nie stosowa¢ leku Clarzole
- jesli u pacjentki stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na letrozol lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Clarzole wymienionych w punkcie 6 niniejszej ulotki,
- jesli pacjentka wciaz jeszcze miesiaczkuje, tzn. nie przeszia jeszcze w okres menopauzy,
- jesli pacjentka jest w ciazy,
- jesli pacjentka karmi piersia.

Nalezy poinformowac lekarza przed zastosowaniem leku Clarzole jesli ktorekolwiek z powyzszych
ostrzezen dotycza pacjentki.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznosé, stosujac lek Clarzole

- jezeli pacjentka choruje z powodu cigzkiej choroby nerek,

- jezeli pacjentka choruje z powodu cigzkiej choroby watroby,

. jezeli u pacjentki w przesztosci wystapita osteoporoza lub famliwo$¢ kosci (patrz takze punkt 1
»,Monitorowanie leczenia lekiem Clarzole).

Nalezy poinforomowa¢ lekarza, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotycza pacjentki. Lekarz
wezmie pod uwagg te informacje podczas podawania leku Clarzole.

Stosowanie leku Clarzole z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty. Dziatanie innych leko6w moze zosta¢ zmienione przez letrozol. Leki te
moga takze wplywaé na dziatanie letrozolu.

Dzieci i mlodziez (ponizej 18 lat)
Dzieci i mtodziez nie powinny stosowac tego leku.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Nie wolno stosowac leku Clarzole, jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, poniewaz moze to
zaszkodzi¢ dziecku. Poniewaz lek Clarzole jest zalecany tylko kobietom po menopauzie, z
ograniczeniem stosowania podczas ciazy i karmienia piersia, jest bardzo prawdopodobne, ze nie
bedzie mial zastowania w tym przypadku.

Jesli pacjentka ostatnio weszta w faze po menopauzie lub jesli jest w okresie okotomenopauzalnym,
zanim zastosuje lek Clarzole 2,5 mg, powinna przedyskutowa¢ z lekarzem konieczno$¢ wykonania
testu cigzowego i stosowania antykoncepcji, poniewaz istnieje ryzyko zajsScia w ciaze.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Jesli pacjentka odczuwa zawroty glowy, zmeczenie, ospatos¢ lub ogélnie Zle sig¢ czuje, nie powinna
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac sprzetu i maszyn az do czasu, kiedy poczuje si¢ znowu dobrze.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Clarzole

Lek Clarzole zawiera laktoze (cukier mleczny). W przypadku rozpoznania u pacjenta nietolerancji
niektdrych cukrow, takich jak laktoza, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem
przyjmowania tego leku.

3. JAK STOSOWAC LEK CLARZOLE

Lek Clarzole nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.



Ile leku Clarzole nalezy przyjmowa¢é

Zwykle stosowana dawka u pacjentek dorostych, w tym pacjentek w podesztym wieku (w wieku 65 lat
i powyzej), jest jedna tabletka leku Clarzole przyjmowana jeden raz na dobg.

Stosowanie leku Clarzole o tej samej porze kazdego dnia pomoze pacjentce pamigta¢ o tym, Kiedy
powinna przyja¢ lek.

Jak przyjmowac¢ lek Clarzole
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda lub innym ptynem.

Jak dlugo nalezy przyjmowac lek Clarzole

Nalezy kontynuowac¢ stosowanie leku Clarzole kazdego dnia przez tak dtugi czas, jak zaleci lekarz.
Lek powinien by¢ stosowany przez miesiace a nawet przez lata. Je$li pacjentka ma pytania, co do
dlugosci trwania leczenia lekiem Clarzole, powinna porozmawiac¢ o tym z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Clarzole

W przypadku spozycia wigkszej dawki leku Clarzole Iub jesli kto$ inny przypadkowo spozyje lek,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalnym oddziatem ratunkowym w celu uzyskania porady.
Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku. Moze by¢ potrzebna pomoc medyczna.

Pominigcie zastosowania leku Clarzole
- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku.
- Jesli zbliza sig pora przyjecia kolejnej dawki (w ciagu 2 lub 3 godzin) nalezy pominac
zapomniang tabletke i przyjac kolejna o zwyklej porze.
- W przeciwnym wypadku nalezy przyja¢ dawke tak szybko jak tylko pacjentka sobie o tym
przypomni i potem nastgpna tabletkg o normalnej porze.

Przerwanie stosowania leku Clarzole
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Clarzole, chyba ze tak zaleci lekarz. Patrz takze punkt powyzej
»Jak dtugo nalezy przyjmowac lek Clarzole”.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Wiegkszo$¢ sposrod obserwowanych dziatan niepozadanych ma nasilenie mate do umiarkowanego i
generalnie ujawniaja si¢ one w okresie od Kilku dni do kilku tygodni leczenia. Niektore z nich, jak
uderzenia goraca, wypadanie wtosow czy krwawienia z pochwy, moga by¢ konsekwencja niedoboru
estrogenow w organizmie.

Dziatania niepozadane moga wystgpowac:

Bardzo czgsto (moga dotyczy¢ 1 lub wigcej na kazde 10 pacjentek).

Czgsto (moga dotyczy¢ 1 lub wigcej na kazde 100 pacjentek i mniej niz 1 na kazde 10 pacjentek).
Niezbyt czgsto (moga dotyczy¢ 1 lub wigcej na kazde 1000 pacjentek i mniej niz 1 na kazde 100
pacjentek).

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 lub wigcej na kazde 10000 pacjentek i mniej niz 1 na kazde 1000
pacjentek).

Niektore dziatania niepoiqdane, ktore wystepujq rzadko lub niezbyt czesto, mogq byé powazine. W
przypadku, gdy wystqpiq nastepujqce dziatania, naleiy skontaktowaé si¢ niezwlocznie 7 lekarzem,
jesli:

- wystapi ostabienie, porazenie lub utrata czucia w konczynach gérnych i dolnych lub innych
czg$ciach ciata, utrata koordynacji, nudnosci, trudnosci w méwieniu lub oddychaniu (objawy choroby
mdzgu, np. udar),



- wystapi nagly bol $ciskajacy w klatce piersiowej (objaw choroby serca),

- wystapia trudnosci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej, ostabienie, przySpieszone tetno,
niebieskawe zabarwienie skory lub nagty bol koficzyny goérnej lub nogi (stopy) (co sygnalizuje
mozliwos$¢ tworzenia si¢ skrzepu krwi),

- wystapi obrzek i zaczerwienienie wzdtuz zyly, ktore jest wyjatkowo wrazliwe na dotyk i takze moze
by¢ bolesne przy dotykaniu,

- wystapi wysoka goraczka, dreszcze lub owrzodzenie jamy ustnej z powodu zakazenia (brak biatych
krwinek we krwi),

- wystapi powazne i trwate zamazane widzenie.

Bardzo czesto wystepujqce dziatania niepozqdane:
- uderzenia goraca,

- zmgczenie,

- zwigkszona potliwos¢,

- bole stawdw (artralgia).

Czesto Wystepujqce dziatania niepozqdane:

- 0golne zte samopoczucie,

- wysypka skérna,

- bol glowy,

- zawroty glowy,

- dolegliwosci przewodu pokarmowego tj.: nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, zaparcie, biegunka,

- nadmierne taknienie lub utrata apetytu,

- b6l migsni lub kosci,

- ostabienie lub tamliwos$¢ kosci (osteoporoza), w niektorych przypadkach powodujace peknigcia
kostne,

- obrzgk konczyn gornych, rak, stop, kostek (obrzgk obwodowy),

- nastroj przygnebienia (depresja),

- zwigkszenie masy ciala,

- wypadanie wlosow.

Niezbyt czesto wystepujqce dzialania niepoiqdane:

- choroby o podtozu nerwowym tj.: niepokdj, nerwowosc¢, rozdraznienie, senno$¢, problemy z
pamigcia,

- problemy ze snem (senno$¢ lub trudnos$ci z zasypianiem),

- zaburzenia czucia, szczego6lnie dotyku,

- zaburzenia oka takie jak: zamazane widzenie, podraznienie oka, katarakta (utrata przezroczysto$ci
soczewek oka),

- podwyzszone cis$nienie tetnicze krwi (nadci$nienie tgtnicze),

- kolatanie serca, przyspieszone tetno, duszno$¢ i atak serca,

- udar mézgu (zablokowanie lub krwawienie z naczyn mozgowych),

- zaczerwienienie naczyn krwionosnych,

- zaburzenia skory, takie jak swedzenie (pokrzywka), sucho$¢ skory,

- zaburzenia w obregbie pochwy tj.: krwawienie, wydzielina lub suchos¢,

- sztywno$¢ stawow (zapalenie stawow),

- bl brzucha,

- bél piersi,

- b6l w obrebie guza nowotworowego,

- goraczka,

- pragnienie, zaburzenia smaku, zapalenie btony §luzowej w jamie ustnej,

- suchos¢ btony §luzowe;,

- 0g6lny obrzek spowodowany zatrzymaniem ptynow,

- Zzmniejszenie masy ciala,

- zapalenie drog moczowych, zwigkszenie czgstosci oddawania moczu,

- zmniejszenie liczby biatych krwinek, ktdre prowadzi do zakazen (leukopenia),
- kaszel, brak tchu.



Rzadko wystepujqce dzialania niepoiqdane:
- zakrzepy w naczyniach krwiono$nych np. konczyn dolnych (zakrzepica),
- zakrzepy krwi w ptucach (zator ptucny).

U pacjentki moga takze wystepowa¢ zmiany w obrazie krwi podczas stosowania leku Clarzole, np.
wysokie stezenie cholesterolu we krwi (czgsto) lub zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych
(niezbyt czgsto).

Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CLARZOLE 2,5 MG

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowa¢ leku Clarzole po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po
sformutowaniu EXP. Termin waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Clarzole

o Substancja czynna leku jest letrozol. Kazda tabletka zawiera 2,5 mg letrozolu.

. Inne sktadniki leku to:

Rdzer tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa typ A,
celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, talk, makrogol 3350, tytanu dwutlenek, zelaza tlenek zotty.

Jak wyglada lek Clarzole i co zawiera opakowanie

Clarzole, 2,5 mg, tabletki powlekane sa zolte, okragte, soczewkowate.

Lek jest dostgpny w opakowaniach:
Blistry: 30, 60 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie opakowania znajduja si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjoérour

Islandia

Wytworca:

S.C. Sindan — Pharma S.R.L.,

11 lon Mihalache Blvd, 011171 Bucharest
Rumunia



Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w Krajach Czlonkowskich EOG pod nastepujacymi
nazwami

Butgaria Clarzole

Cypr Letrozole Actavis

Czechy Loxoprel

Estonia Letrozole Actavis

Islandia Letrozol Actavis

Litwa Letrozole Actavis 2,5 mg plévele dengtos tabletés
Lotwa Letrozole Actavis

Malta Letrozole Actavis

Polska Clarzole

Rumunia Lezra 2,5 mg comprimate filmate
Stowacja Clarzole

Stowenia Clarzole 2,5 mg filmsko obloZene tablete
Wegry Clarzole

Wielka Brytania Letrozole 2,5 mg Film Coated Tablets

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Actavis Polska sp. z 0.0.
ul. Odrowaza 15

03-310 Warszawa

Tel.: (0-22) 512 2900

Data zatwierdzenia ulotki: Sierpien 2010



