Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
AROMEK, 2,5 mg, tabletki powlekane
Letrozolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelki objawy
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek AROMEK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AROMEK
Jak stosowac lek AROMEK

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek AROMEK

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek AROMEK i w jakim celu si¢ go stosuje

AROMEK to biale, okragte tabletki powlekane zawierajace 2,5 mg letrozolu. Jest to lek stosowany u
kobiet po menopauzie w leczeniu pierwszego rzutu zaawansowanego nowotworu piersi
posiadajacego receptory dla hormonow.

AROMEK jest rowniez wskazany do leczenia zaawansowanego nowotworu piersi u kobiet z
naturalng lub sztucznie wywotang menopauza, ktére wezesniej leczone byly lekami blokujacymi
receptory estrogenowe i u ktdrych nastgpil nawrot lub progresja choroby.

AROMEK wskazany jest w leczeniu uzupehiajacym u pacjentek po menopauzie z
hormonozaleznym rakiem piersi we wezesnym stadium zaawansowania.

AROMEK wskazany jest w przedluzeniu leczenia uzupetniajacego u pacjentek po menopauzie z
hormonozaleznym rakiem piersi we wczesnym stadium zaawansowania, po zabiegu operacyjnym i
standardowym leczeniu uzupehiajgcym tamoksyfenem.

Estrogeny to hormony piciowe, ktdre mogg pobudzaé wzrost niektoérych rodzajow nowotwordw
piersi. AROMEK hamuje enzym aromataze i dziata poprzez zahamowanie wytwarzania hormonéw
ptciowych — estrogendw. Nie stwierdzono skutecznosci leku u pacjentek z rakiem piersi nie
posiadajgcym receptorow dla estrogenow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AROMEK

Kiedy nie stosowaé leku AROMEK:
- jesli pacjentka ma uczulenie na substancj¢ czynna letrozol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;
- jes$li pacjentka jest przed menopauzag (kobiety miesigczkujace);
- jesli pacjentka ma cigzkg chorobe watroby.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku AROMEK nalezy zwr6ci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$c:

- jesli wystepuje cigzka niewydolnos¢ nerek;

- jesli stosowana jest hormonalna terapia zastepcza,

- jesli stosowane sg inne leki wskazane w chorobie nowotworowe;j.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

W trakcie leczenia lekarz moze zleci¢ badanie ggstosci kosci. Letrozol nalezy do lekow
obnizajacych poziom hormonéw odpowiedzialnych migdzy innymi za prawidlowa gesto$¢ kosci u
kobiet. Zmniejszenie gestosci kosci moze prowadzi¢ do wystapienia osteoporozy i ztaman.

Letrozol moze powodowac stan zapalny lub uszkodzenia $ciegna (patrz punkt 4). Jesli u pacjentki
wystapi bol lub obrzek $ciggna, nalezy odcigzy¢ bolesne miegjsce i skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Dzieci
Leku AROMEK nie stosuje si¢ u dzieci.

Lek AROMEK a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktére pacjentka planuje stosowac.

Cigza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku AROMEK u kobiet w cigzy.
Nie nalezy stosowac leku AROMEK u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych osdb obserwowano wystgpowanie uczucia zmeczenia lub zawrotow glowy. W
przypadku wystgpienia tych dolegliwosci nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwac¢ maszyn ani
wykonywaé czynno$ci wymagajacych petnej koncentracji.

Lek AROMEK zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek AROMEK zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek AROMEK

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka 2,5 mg doustnie, jeden raz na dobe.
Tabletke nalezy potkna¢ popijajac malg ilo$cig pltynu. Dlugosc¢ leczenia ustala lekarz prowadzacy.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku AROMEK
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.



Pominigcie zastosowania leku AROMEK

Jesli lek nie zostal przyjety o zwyklej porze, nalezy przyja¢ pominieta dawke tak szybko, jak to jest
mozliwe. Jezeli jednak zbliza si¢ termin zazycia nastepnej dawki, nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wiele sposrdd obserwowanych dziatan niepozadanych ma nasilenie tagodne do umiarkowanego
i rzadko na tyle cigzkie, by konieczne byto odstawienie leku. Wiele dziatan niepozadanych moze
by¢ objawem choroby podstawowej lub konsekwencjg zahamowania wytwarzania estrogenow
w organizmie (np. uderzenia goraca czy wypadanie wltosow). Nie wszystkie z dziatan
niepozadanych muszg wystapic¢, jednak w przypadku ich pojawienia si¢ moze by¢ konieczna
interwencja medyczna. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdy dziatania niepozadane nie
ustepuja w trakcie leczenia lub sg ucigzliwe.

Niektore dzialania niepozadane mogg by¢ ciezkie:

Dzialania te wystepuja niezbyt czesto (nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentek) lub rzadko (nie
czesciej niz u 1 na 1000 pacjentek):

- oslabienie, porazenie lub utrata czucia w jakiejkolwiek czesci ciata (szczegdlnie w rece lub
w nodze), brak koordynacji ruchéw, nudnosci lub trudnosci w mowieniu lub oddychaniu
(objawy choroby mozgu, np. udaru moézgu);

- nagly uciskajacy bol w klatce piersiowej (objaw choroby serca);

- trudnosci w oddychaniu, bol klatki piersiowej, omdlenie, szybkie tetno, zasinienie skory lub
nagty bol rgki, nogi Iub stopy (objawy wskazujace na mozliwo$¢ powstania zakrzepu
w naczyniu krwiono$nym);

- wysoka goraczka, dreszcze lub owrzodzenie jamy ustnej spowodowane zakazeniami (brak lub
zmniejszenie liczby biatych krwinek);

- cigzkie, utrzymujace si¢ zaburzenia widzenia;

- zerwanie $ciegna (tkanki miekkiej taczacej miesnie i kosci).

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy natychmiast powiedzie¢
0 tym lekarzowi.

Nalezy rowniez natychmiast poinformowac lekarza, jesli podczas leczenia lekiem AROMEK
u pacjentki wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
- opuchnigcie, gtownie twarzy i gardta (objawy reakcji alergicznej)
- zazolcenie skory i oczu, nudnosci, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu (objawy
zapalenia watroby);
- wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na wargach, oczach lub w jamie
ustnej, tuszczenie si¢ skory, goraczka (objawy choroby skory).

Niektore dzialania niepozadane wystepuja bardzo czesto (moga wystgpi¢ czesciej nizu 1 na 10
pacjentek).

- uderzenia gorgca

Jesli objaw bedzie bardzo nasilony, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niektore dziania niepozadane wystepuja czesto (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10
pacjentek).
- brak taknienia, zwigkszenie taknienia, zwigkszenie stezenia cholesterolu w surowicy



- depresja

- bole glowy, zawroty glowy

- nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, zaparcie, biegunka

- tysienie, zwickszona potliwos¢, wysypka (w tym: wysypka rumieniowa i wysypka plamisto-
grudkowa, przypominajaca zmiany tuszczycowe, pecherzykowa)

- bole kostno-mig$niowe (w tym: bole miegsni, kosci i stawow)

- uczucie zmgczenia w tym astenia, zle samopoczucie, obrzeki obwodowe

- zwickszenie masy ciata

Jesli ktorykolwiek z tych objawow bedzie bardzo nasilony, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane wystepuja niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100
pacjentek).

- zakazenia uktadu moczowego,

- bol nowotworowy,

- leukopenia,

- obrzeki ogdlne,

- lek w tym nerwowo$¢ i drazliwosc,

- sennosc¢, bezsenno$¢, zaburzenia pamigci, nieprawidlowe odczuwanie bodzcow w tym

parestezje, niedoczulica, zaburzenia smaku, udar naczyniowo-mozgowy

- zadma, podraznienie oka, zaburzenia widzenia,

- kotatanie serca, tachykardia,

- zakrzepowe zapalenie zyl w tym zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych i glgbokich,

nadci$nienie tetnicze, niedokrwienie migs$nia sercowego,

- dusznos¢,

- bol brzucha, zapalenie jamy ustnej, sucho$§¢ w jamie ustnej,

- $wiad, suchos¢ skory, pokrzywka,

- zapalenie $ciggna,

- zwigkszenie czestosci oddawania moczu,

- krwawienia z drég rodnych, obfite biate uptawy, suchos$¢ pochwy, bole piersi,

- goraczka, suchos$¢ sluzowek, pragnienie,

- zmniejszenie masy ciala, zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz.

Inne dzialania niepozadane wystepuja rzadko (moga wystgpi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1000
pacjentek)

- zator pluc, zakrzepica tetnic, udar niedokrwienny mozgu,

- zerwanie $ciggna

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49
21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek AROMEK

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
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Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli opakowanie jest uszkodzone lub widoczne sg §lady
wczesniejszych prob otwierania.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera AROMEK

- Substancja czynna jest letrozol.
Jedna tabletka powlekana zawiera 2,5 mg letrozolu

- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia
kukurydziana, karboksymetylokrobia sodowa, magnezu stearynian.
Sktad otoczki (Opadry AMB White): alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171),
talk, lecytyna sojowa, guma ksantan.

Jak wyglada AROMEK i co zawiera opakowanie
Biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Dostepne opakowania: 30 tabletek powlekanych w pojemniku z HDPE z zakretka polipropylenowa
i pierScieniem gwarancyjnym, z pochtaniaczem wilgoci, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny:
Celon Pharma S.A.

Ogrodowa 2A, Kielpin

05-092 L.omianki

tel.: (22) 751-59-33,

e-mail: info@celonpharma.com

Wytworca:

Celon Pharma S.A.
ul. Marymoncka 15
05-152 Kazun Nowy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic sie
podmiotu odpowiedzialnego:

Celon Pharma S.A.

Ogrodowa 2A, Kielpin

05-092 Lomianki

tel.: (22) 751-59-33,

e-mail: info@celonpharma.com

W celu ochrony leku przed dostepem dzieci, zakrgtka pojemnika zaopatrzona jest w pierscien
gwarancyjny 1 mechanizm blokady odkrecania.

Postepuj zgodnie z ponizszymi rysunkami w celu prawidtowego otwarcia opakowania:



® WCISNAC MOCNO @ WCISNIETA ZAKRETKE
ZAKRETKE PRZEKRECIC O POL
OBROTU
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:



