Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Symletrol, 2,5 mg, tabletki powlekane
Letrozolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ 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 sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Symletrol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SSukrwdE

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

Co to jest lek Symletrol i jak dziala

Lek Symletrol zawiera substancj¢ czynng zwang letrozolem. Nalezy ona do grupy lekéw zwanych
inhibitorami aromatazy. Lek ten stosowany jest w hormonalnym (czyli endokrynnym) leczeniu raka
piersi. Rozrost raka piersi jest czgsto pobudzany przez estrogeny, ktdre sg zenskimi hormonami
ptciowymi. Lek Symletrol zmniejsza ilo§¢ estrogenu poprzez hamowanie aktywnosci enzymu
(aromatazy) wplywajacego na wytwarzanie estrogendéw i dlatego moze hamowac rozrost nowotworow
ztosliwych piersi, ktore do swojego wzrostu potrzebuja estrogenéw. W wyniku takiego dziatania leku
komorki nowotworowe przestaja rosng¢ lub rosng wolno i (lub) przestaja rozprzestrzeniac si¢ do
innych czeéci ciala.

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

Lek ten jest stosowany rowniez w zapobieganiu nawrotom raka piersi. Moze by¢ stosowany jako
pierwsze leczenie przed operacja piersi, gdy natychmiastowa operacja nie jest zalecana lub moze by¢
stosowany jako pierwsze leczenie po operacji piersi, lub po pigciu latach leczenia tamoksyfenem. Lek
Symletrol jest takze stosowany w profilaktyce rozprzestrzeniania si¢ guza piersi do innych czgsci ciata
u pacjentek z zaawansowanym rakiem piersi.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania leku Symletrol lub przyczyny, dla ktorej
zostal przepisany, nalezy zwroécic€ si¢ do lekarza.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symletrol

Nalezy postgpowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. Moga one by¢ inne niz ogdlne informacje zawarte
w tej ulotce.



Kiedy nie stosowa¢ leku Symletrol

- jesli pacjentka ma uczulenie na letrozol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjentka nadal miesigczkuje, tzn. jest jeszcze przed menopauza,

- jesli pacjentka jest w ciazy,

- jesli pacjentka karmi piersia.

Jesli ktorykolwiek z tych punktow dotyczy pacjentki nie nalezy stosowa¢é leku i nalezy poradzié sie

lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Symletrol nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjentki wystepuje cigzka choroba nerek,

- jesli u pacjentki wystepuje cigzka choroba watroby,

- jesli pacjentka ma osteoporoze lub ztamania kos$ci w wywiadzie (patrz takze punkt ,,Kontrola
podczas leczenia lekiem Symletrol” w punkcie 3).

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

wezmie pod uwagg te informacje w czasie leczenia lekiem Symletrol.

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

Dzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat)
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy.

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

Lek Symletrol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

- Lek Symletrol nalezy stosowa¢ wyltacznie wtedy, kiedy pacjentka jest po menopauzie. Lekarz
powinien jednak oméwié z pacjentkg konieczno$¢ stosowania skutecznej metody zapobiegania
ciazy, poniewaz podczas leczenia lekiem Symletrol pacjentka moze mimo wszystko zaj$¢
W cigze.

- Nie wolno stosowac¢ leku Symletrol, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, poniewaz
leczenie moze mie¢ szkodliwy wptyw na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jesli u pacjentki wystapig zawroty glowy, uczucie zmeczenia, sennos¢ lub ogdlnie zte samopoczucie,
nie moze ona prowadzi¢ samochodu, obstugiwa¢ narzedzi i urzadzen mechanicznych, az do chwili,
gdy samopoczucie pacjentki bedzie znowu prawidlowe.

Lek Symletrol zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentKi nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Symletrol zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.



3. Jak stosowa¢ lek Symletrol

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

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka leku Symletrol przyjmowana raz na dobe.
Przyjmowanie leku Symletrol o tej samej porze kazdego dnia utatwi pamigtanie o przyjeciu tabletki.

Tabletke mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku i zawsze nalezy ja potyka¢ w catosci,
popijajac szklankg wody lub innego ptynu.

Jak dlugo stosowaé lek Symletrol

Nalezy przyjmowac lek Symletrol codziennie tak dlugo, jak to zalecit lekarz. Moze zaj$¢ konieczno$¢
przyjmowania leku przez kilka miesi¢cy, a nawet lat. W razie jakichkolwiek pytan o to, jak dlugo
przyjmowac lek Symletrol, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Kontrola podczas leczenia lekiem Symletrol
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac pod §cista kontrolg lekarza. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat
stan zdrowia pacjentki, aby sprawdzi¢ czy wynik leczenia jest wlasciwy.

Lek Symletrol moze powodowa¢ zmniejszenie gestosci lub utratg masy kosci (osteoporoze) zwigzane
ze zmniejszeniem stezenia estrogenéw w organizmie. Lekarz moze zleci¢ pomiar gestosci kosci
pacjentki (badanie kontrolne w kierunku osteoporozy) przed leczeniem, w trakcie i po zakonczeniu
leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Symletrol

Jesli zastosowano wigkszg niz przepisana dawke leku Symletrol lub jesli kto$ inny przypadkowo zazyt
tabletki, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala. Nalezy pokaza¢
opakowanie leku. Moze by¢ konieczne leczenie.

Pominie¢cie zastosowania leku Symletrol

- Jesli zbliza si¢ czas przyjecia nastgpnej dawki (np. pozostaty 2 do 3 godzin) nalezy opuscic¢
pominieta dawke i przyjac nastepna dawke o statej porze.

- W innym przypadku nalezy przyja¢ dawke tak szybko, jak pacjentka sobie o tym przypomni,
a nastepnie przyja¢ nastepng tabletke o stalej porze.

- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Symletrol

Nie nalezy przerywac stosowania leku Symletrol, o ile nie zdecydowat o tym lekarz. Patrz takze punkt
powyzej ,,Jak dlugo stosowac lek Symletrol”.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych ma tagodne do umiarkowanego nasilenia i zwykle ustepuja po kilku
dniach do kilku tygodni leczenia.

Niektore z dziatan niepozadanych, jak uderzenia gorgca, utrata wlosow czy krwawienie z pochwy
moga by¢ spowodowane brakiem estrogenéw W organizmie.

Nie nalezy niepokoi¢ si¢ po przeczytaniu przedstawionych ponizej mozliwych dziatan niepozadanych
leku. Mozliwe, ze zadne z nich nie wystagpi.



Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie:

RzadKkie lub niezbyt czeste dzialania niepozadane leku (tzn. dziatania mogace wystgpi¢ u 1 do 100

na 10 000 pacjentek):

- ostabienie, porazenie lub brak czucia w jakiejkolwiek czesci ciata (zwlaszcza w rece lub nodze),
utrata koordynacji, nudnosci lub trudno$ci z méwieniem badz oddychaniem (objawy zaburzen
czynnosci mozgu, np. udaru);

- nagtly, uciskajgcy bol w klatce piersiowej (objaw zaburzen czynnoSci serca);

- trudnosci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej, omdlenia, szybkie tetno, zasinienie skory lub
nagly bol reki, nogi lub stopy (objawy §wiadczace o powstaniu skrzepu krwi);

- obrzek i1 zaczerwienienie wzdluz zyty, niezwykle tkliwe i bolesne po dotknieciu;

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

- cigzkie, utrzymujace si¢ zaburzenia ostrosci widzenia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdéw, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym

lekarzowi.

Nalezy rowniez natychmiast poinformowac lekarza, jesli podczas leczenia lekiem Symletrol

U pacjentki wystapi ktérykolwiek z tych objawow:

- obrzek, gtownie twarzy i gardta (objawy reakcji alergicznej);

- z6Mte zabarwienie skory i oczu, nudnosci, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu (objawy
zapalenia watroby);

- wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na wargach, oczach lub w ustach,
luszczenie si¢ skory, goraczka (objawy zaburzen skory).

Niektore dzialania niepozadane wystepuja bardzo czesto. Moga one wystapic¢ u ponad 10 na 100
pacjentek.

- uderzenia gorgca,

- zwigkszone stezenie cholesterolu (hipercholesterolemia),

- Uczucie zmeczenia,

- nasilone pocenie sie,

- bol kosci 1 stawow (artralgia).

Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi u pacjentki w ciezkim stopniu, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Niektore dzialania niepozadane wystepuja czesto. Moga one wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentek.

- wysypka skorna,

- bol glowy,

- zawroty glowy,

- kotatania serca, przyspieszona akcja serca,

- zte samopoczucie ogodlne,

- zaburzenia uktadu pokarmowego takie jak nudno$ci, wymioty, niestrawnos$¢, zaparcie,
biegunka,

- wzmozony apetyt lub utrata apetytu,

- b6l miesni,

- Sztywnos¢ stawow (zapalenie stawow),

- utrata gestosci lub masy kosci (osteoporoza), prowadzace w niektorych przypadkach do ztaman
kosci (patrz takze punkt ,,Kontrola podczas leczenia lekiem Symletrol” w punkcie 3),

- opuchniecie rak, dtoni, stop i kostek (obrzek),

- depresja,

- zwickszenie masy ciala,

- lysienie,

— wzrost ci$nienia krwi (nadcisnienie),

- bol brzucha,

- sucho$¢ skory,

- krwawienie z drog rodnych,



- bol w klatce piersiowe;.
Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi u pacjentki w stopniu ciezkim, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Niektore dzialania niepozadane wystepuja niezbyt czesto. Moga one wystgpi¢ u 1 do 10 na 1000

pacjentek.

- zaburzenia uktadu nerwowego takie jak lek, nerwowosc¢, drazliwos¢, problemy z pamigcia,
senno$¢, bezsennos¢,

- bol lub uczucie palenia dtoni lub nadgarstka (zespot ciesni nadgarstka),

- zaburzenia zmystéw, zwlaszcza dotyku,

- zaburzenia oczu takie jak nieostre widzenie, podraznienie oczu,

- zaburzenia skorne takie jak $wiad (pokrzywka),

- wydzielina z drog rodnych lub sucho$¢ pochwy,

- bol piersi,

- goraczka,

- pragnienie, zaburzenia smaku, sucho$¢ jamy ustnej,

- suchos$¢ bton $luzowych,

- zazoblcenie skory i oczu,

- wysokie stezenie bilirubiny (produktu rozpadu krwinek czerwonych) we krwi,

- Zmniejszenie masy ciata,

- zakazenie drog moczowych, czestsze oddawanie moczu,

- kaszel,

- zwigkszenie aktywno$ci enzymow,

- zapalenie $ciegna (tkanki miekkiej taczacej migsnie i kosci).

Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi u pacjentki w stopniu cigzkim, nalezy powiedzie¢ o tym

lekarzowi.

Niektore dzialania niepozadane wystepujg rzadko. Mogg wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentek.
- zerwanie $ciegna (tkanki migkkiej taczacej miesnie i kosci).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania
- palec zatrzaskujacy, stan, w ktérym palec lub kciuk pozostaje w zgigtej pozyc;ji.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Symletrol
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symletrol

- Substancja czynng leku jest letrozol. Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg letrozolu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typu A), magnezu stearynian i talk.

- Inne sktadniki otoczki tabletki to: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, talk, olej bawelniany

uwodorniony, zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172) i tytanu dwutlenek
(E171).

Jak wyglada lek Symletrol i co zawiera opakowanie

Lek Symletrol wystgpuje w postaci okraglych, dwuwypuktych tabletek powlekanych barwy zotte;j.
Tabletki sa zapakowane w blistry PVC/Aluminium w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan: 10, 30 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Symphar Sp. z 0.0.
ul. Koszykowa 65
00-667 Warszawa

Wytworca

Symphar Sp. z o.0.
ul. Chetmzynska 249
04-458 Warszawa

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
D-48159 Miinster

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2020



