Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Etruzil, 2,5 mg, tabletki powlekane
Letrozolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
. Jesli u pacjenta wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie Objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tre$ci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etruzil
3. Jak stosowac¢ lek Etruzil

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Etruzil

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Co to jest lek Etruzil i jak dziala

Lek Etruzil zawiera substancje czynng zwang letrozolem. Nalezy ona do grupy lekéw zwanych
inhibitorami aromatazy. Jest stosowana w hormonalnym (czyli endokrynologicznym) leczeniu raka piersi.
Wzrost raka piersi jest czgsto stymulowany przez estrogeny, czyli zenskie hormony ptciowe. Etruzil
zmniejsza ilo$¢ estrogenu poprzez blokowanie enzymu (aromatazy) uczestniczacego w wytwarzaniu
estrogenow 1 dlatego moze hamowac wzrost raka piersi, ktory do swojego rozwoju potrzebuje estrogenow.
W rezultacie komorki nowotworowe przestaja rosna¢ lub rosng wolno i (lub) przestaja rozprzestrzenia¢
si¢ do innych czesci ciata.

W jakim celu stosuje si¢ lek Etruzil
Lek Etruzil jest stosowany w leczeniu raka piersi u kobiet po menopauzie, czyli u kobiet, ktore przestaty
miesigczkowac.

Lek jest stosowany w celu zapobiegania nawrotom raka piersi. Moze by¢ stosowany jako pierwsze
leczenie przed operacja raka piersi, gdy natychmiastowa operacja nie jest zalecana, lub moze by¢
stosowany po operacji raka piersi jako pierwsze leczenie lub po pigciu latach leczenia tamoksyfenem.
Lek Etruzil jest takze stosowany w celu zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ guza piersi do innych czesci
ciata u pacjentek z zaawansowanym rakiem piersi.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania leku Etruzil lub przyczyny, dla ktorej zostat
przepisany, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etruzil



Nalezy postepowac zgodnie z zaleCeniami lekarza. Zalecenia te moga sie r6zni¢ od ogoélnych informacji
zawartych w tej ulotce.

Kiedy nie stosowa¢é leku Etruzil
. jesli pacjentka ma uczulenie na letrozol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.),

. jesli pacjentka nadal miesigczkuje, czyli nie przeszta menopauzy,
. jesli pacjentka jest w cigzy,
. jesli pacjentka karmi piersig.

Jesli ktorykolwiek z tych punktow dotyczy pacjentki, nie nalezy stosowa¢ leku i nalezy poradzi¢ sie
lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Etruzil nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty

. jesli u pacjentki wystepuje cigzka choroba nerek,

. jesli u pacjentki wystepuje cigzka choroba watroby,

. jesli pacjentka ma w wywiadzie osteoporozg lub ztamania kosci (patrz takze “Kontrola podczas
leczenia lekiem Etruzil w punkcie 3.)

Jesli ktorykolwiek z tych punktéw dotyczy pacjentki, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz

wezmie te informacje pod uwage prowadzac leczenie lekiem Etruzil.

Letrozol moze powodowac stan zapalny lub uszkodzenia Sciegna (patrz punkt 4). Jesli u pacjentki wystapi
bdl lub obrzek $ciggna, nalezy odciazy¢ bolesne miejsce i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez (ponizej 18. roku zycia)
Nie nalezy stosowa¢ tego leku u dzieci i mtodziezy.

Osoby w podeszlym wieku (65 lat i starsze)
Pacjentki w wieku 65 lat i starsze moga stosowac lek w takich samych dawkach jak inne doroste
pacjentki.

Etruzil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac, w tym rowniez o lekach dostepnych bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

. Etruzil mozna stosowa¢ wylgcznie wtedy, kiedy pacjentka jest po menopauzie. Lekarz powinien
jednak porozmawia¢ z pacjentka o stosowaniu skutecznej metody zapobiegania cigzy, poniewaz w
czasie leczenia lekiem Etruzil pacjentka nadal moze zaj$¢ w ciazg.

. Nie wolno stosowa¢ leku Etruzil jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, poniewaz lek moze
mie¢ szkodliwy wplyw na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli wystapig zawroty glowy, uczucie zmeczenia, senno$¢ lub ogolnie zte samopoczucie, nie nalezy
prowadzi¢ samochodu, pracowa¢ z uzyciem narzedzi ani obstugiwac urzadzen mechanicznych do czasu
powrotu prawidtowego samopoczucia.

Etruzil zawiera laktoze
Jesli u pacjentki stwierdzano wczesniej nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed zastosowaniem leku
pacjentka powinna skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.



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

3. Jak stosowaé lek Etruzil

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

Zalecana dawka to jedna tabletka leku Etruzil przyjmowana raz na dobg. Przyjmowanie leku Etruzil
codziennie o tej samej porze sprawi, ze tatwiej bedzie pamigtaé o przyjmowaniu leku.

Tabletke mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Tabletke nalezy potyka¢ w catosci i
popija¢ szklanka wody lub innego ptynu.

Jak dlugo stosowac lek Etruzil

Codzienne przyjmowanie leku Etruzil nalezy kontynuowac¢ tak dtugo, jak to zaleci lekarz. By¢ moze
konieczne bedzie przyjmowanie leku przez kilka miesiecy lub nawet przez kilka lat. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczacych tego, jak dtugo przyjmowac lek Etruzil, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Kontrola podczas leczeniem lekiem Etruzil
Lek mozna stosowac¢ wytacznie pod $Scistym nadzorem lekarskim. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat
stan zdrowia pacjentki, aby sprawdzi¢ czy leczenie przynosi odpowiednie efekty.

Etruzil moze powodowac $cienczenie lub ubytki kosci (osteoporoze) na skutek zmniejszania st¢zenia
estrogenéw w organizmie. Lekarz moze zleci¢ pomiar gestosci koSci pacjentki (rodzaj badania w Kierunku
osteoporozy) przed leczeniem, w trakcie 1 po zakonczeniu leczenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Etruzil

Jesli pacjentka przyjeta wiekszg niz zalecana dawke leku Etruzil lub jesli kto$ inny przypadkowo zazyt
tabletki, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ do szpitala. Nalezy pokazaé
opakowanie leku. By¢ moze konieczne bedzie leczenie.

Pominigcie przyjecia leku Etruzil

. Jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki (np. pozostaty 2 lub 3 godziny) nalezy opusci¢
pominigta dawke i przyjac nastepnag dawke o stalej porze. W innym razie nalezy przyja¢ pominigta
dawke natychmiast, gdy pacjentka sobie o tym przypomni, a potem przyjac¢ nastepng tabletke o
statej porze.

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Etruzil

Nie nalezy przerywac stosowania leku Etruzil, o ile nie zaleci tego lekarz. Patrz tez punkt powyzej ,,Jak
dhugo stosowac lek Etruzil”.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Wigkszos¢ dziatan niepozgdanych ma tagodne lub umiarkowane nasilenie i zwykle ustepuje po kilku
dniach lub tygodniach leczenia.



Niektore z objawow niepozadanych, jak uderzenia goraca, utrata wtosOw czy krwawienie z pochwy, moga
by¢ spowodowane brakiem estrogenéw w organizmie.

Nie trzeba si¢ obawia¢ przedstawionej listy mozliwych objawdw niepozadanych. Mozliwe, ze nie
wystapia zadne z tych objawow.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne:

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac do 1 na 100 pacjentek) lub rzadkie dzialania

nlepozqdane (moga wystepowac do 1 na 1000 pacjentek)
Ostabienie, porazenie lub utrata czucia w dowolnej czesci ciala (szczegodlnie w rece lub w nodze),
brak koordynacji ruchéw, nudnosci lub trudnosci w mowieniu lub oddychaniu (objawy choroby
mozgu, np. udaru moézgu).

. Nagty uciskajacy bol w klatce piersiowej (objaw choroby serca).

. Trudnosci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej, omdlenie, szybkie bicie serca, zasinienie skory
lub nagly bdl reki, nogi lub stopy (objawy wskazujace na mozliwos¢ powstania zakrzepu krwi).

. Obrzegk 1 zaczerwienienie wzdhuz przebiegu zyly, z silna tkliwoscia lub bolem przy dotyku.

. Wysoka goraczka, dreszcze lub owrzodzenia jamy ustnej z powodu infekcji (brak biatych krwinek).

. Ciezkie, dtugo utrzymujace si¢ zaburzenia ostro$ci widzenia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym

lekarzowi.

Nalezy rowniez natychmiast poinformowac lekarza, jesli podczas leczenia lekiem Etruzil u pacjentki

wystqpl ktorykolwiek z nastgpujacych objawow:
Opuchnigcie, gtownie twarzy i gardta (objawy reakCJl alergicznej)

. Zazokcenie skory i1 oczu, nudnosci, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu (objawy zapalenia
watroby)

. Wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na wargach, oczach lub w jamie ustne;j,
luszczenie si¢ skory, goraczka (objawy choroby skory).

Niektore dzialania niepozadane wystepuja bardzo czesto. Moga one wystepowac czesciej nizu 1 na 10
pacjentek.

. Uderzenia goraca

. Zwiekszone stezenie cholesterolu (hipercholesterolemia)
. Zmeczenie

. Nasilone pocenie si¢

. Bole kosci i stawow

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

Niektore dzialania niepozadane wystepuja czesto. Mogg one wystepowac do 1 na 10 pacjentek.
. Wysypka skorna

. Bole glowy

. Zawroty glowy

. Zte samopoczucie

. Zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnos$ci, wymioty, niestrawno$¢, zaparcie, biegunka
. Zwiekszenie lub zmniejszenie apetytu

. Bole migéni

. Scienczenie lub utrata tkanki kostnej (osteoporoza), prowadzace w niektorych przypadkach do

ztaman kosci (patrz réwniez ,,Kontrola podczas leczenia lekiem Etruzil” w punkcie 3.)
. Opuchnigcie rak, dtoni, stop, kostek (obrzgk)



. Depresja

. Zwigkszenie masy ciala

. Wypadanie wtosow

. Zwickszenie ci$nienia tetniczego (nadci$nienie)
. Bole brzucha

. Suchos¢ skory

. Krwawienie z drog rodnych

. Kotatania serca, przyspieszona akcja serca
. Sztywnos¢ stawow (zapalenie stawow)
. Bol w klatce piersiowe;j

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

Inne dzialania niepozadane wystepuja niezbyt czesto. Mogg one wystgpowac do 1 na 100 pacjentek.

. Zaburzenia uktadu nerwowego takie jak lgk, nerwowos$¢, rozdraznienie, senno$é, problemy z
pamiecia, nadmierna senno$¢, bezsennosé

. Bl lub uczucie pieczenia w rekach lub nadgarstkach (zesp6t ciesni nadgarstka)

. Zaburzenia zmystow, zwlaszcza dotyku

. Zaburzenia oczu takie jak nieostre widzenie, podraznienie oczu
. Zaburzenia skorne, takie jak $wiad (pokrzywka)
. Wydzielina z drog rodnych lub suchos$¢ pochwy

. Bol piersi

. Goraczka

. Wzmozone pragnienie, zaburzenia smaku, sucho$¢ w jamie ustnej

. Suchos¢ bton §luzowych

. Zmniejszenie masy ciata

. Zakazenie drog moczowych, czestsze oddawanie moczu

. Kaszel

. Zwigkszenie aktywnosci enzymow

. Zazoblcenie skory i oczu

. Wysokie stezenie bilirubiny (produktu rozpadu krwinek czerwonych) we krwi

. Zapalenie $ciegna (tkanki miekkiej taczacej migsnie i kosci)

Inne dzialania niepozadane wystepuja rzadko. Moga one wystepowa¢ u 1 na 1000 pacjentek.
Zerwanie $ciegna (tkanki miekkiej taczacej migsnie i kosci)

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (nie mozna okresli¢ czgstosci na podstawie
dostepnych danych)
,Palec trzaskajacy”, stan, w ktorym palec zostaje zablokowany w pozycji zgigcia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Etruzil
Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkdéw przechowywania.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po
oznaczeniu: termin wazno$ci. Dwie pierwsze cyfry wskazujg miesigC a cztery ostatnie cyfry wskazuja rok.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Etruzil

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

* Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E460), skrobia zelowana,
kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian (E572), krzemionka
koloidalna bezwodna (E551).

Sktadniki otoczki tabletki to: makrogol, talk (E553b), hypromeloza (E464), tytanu dwutlenek (E171),
zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Etruzil i co zawiera opakowanie
Tabletka leku Etruzil jest to zo6tta, okragta tabletka powlekana, z napisem L9OO po jednej stronie i 2,5 po
drugiej stronie.

Etruzil jest dostepny w blistrach, po 10, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 lub 100 tabletek w pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapeszt
Keresztari ut 30-38.

Wegry

Wytworcy
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania SL.
C/Castelld, 1,

Poligono Las Salinas

08330 Sant Boi de Llobregat



Barcelona
Hiszpania

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder strasse 51-61
59320 Ennigerloh
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia Etruzil 2.5 mg, filmomhoulde tabletten
Butgaria Etruzil 2.5 mg ¢punmupanu Tabnetku
Republika Czeska Etruzil 2,5 mg, potahované tablety
Wegry Etruzil 2.5 mg filmtabletta

Polska Etruzil

Rumunia Etruzil 2.5 mg comprimate filmate
Stowacja Etruzil

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.03.2021



