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Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Femara 2,5 mg
Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Letrozol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

HE  -Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn die-
se die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Femara und wof(r wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Femara beachten?
3. Wie ist Femara einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Femara aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Femara und wofiir wird es angewendet?

Was ist Femara?

Femara enthdlt den Wirkstoff Letrozol und gehért zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die Aromatasehemmer genannt
werden. Femara ist eine hormonelle (oder ,endokrine”) Be-
handlung von Brustkrebs.

Wofiir wird Femara angewendet?

Femara wird angewendet, um ein erneutes Auftreten von
Brustkrebs zu verhindern. Es kann dabei entweder als erste
Behandlung nach einer Brustoperation oder nach einer flinf-
jahrigen Behandlung mit dem Arzneimittel Tamoxifen einge-
setzt werden. Femara wird auBerdem angewendet, um bei
Patientinnen mit fortgeschrittener Erkrankung die Ausbrei-
tung von Brustkrebs in andere Kérperbereiche zu verhindern.

Femara sollte nur angewendet werden:

-bei Ostrogen- und/oder Progesteronrezeptor-positivem
Brustkrebs und

-nur bei Frauen nach der Menopause (nach den Wechseljah-
ren, also nach endgiltigem Ausbleiben der Monatsblutungen).

Wie wirkt Femara?

Das Wachstum von Brustkrebs wird haufig durch Ostrogene
(weibliche Geschlechtshormone) angeregt. Femara vermin-
dert die Menge an Ostragen, indem es ein an der Bildung von
Ostrogen beteiligtes Enzym (die ,Aromatase”) hemmt und
somit das Wachstum von Brustkrebs, der Ostrogen fiir sein
Wachstum ben6tigt, blockieren kann. Als Folge horen Tumor-
zellen auf zu wachsen oder wachsen langsamer und/oder
eine Ausbreitung der Tumorzellen in andere Korperbereiche
wird verhindert oder verlangsamt.

Uberwachung Ihrer Behandlung mit Femara

Sie sollten dieses Arzneimittel nur unter enger drztlicher Kon-
trolle anwenden. Ihr Arzt wird Sie regelmaBig untersuchen,
um zu Gberprifen, ob die Behandlung die gewiinschte Wir-
kung hat.

Femara kann durch die Verringerung der Ostrogene in lhrem
Korper eine Verdinnung oder Schwachung lhrer Knochen
verursachen (Osteoporose). Daher kann es sein, dass Ihr Arzt
vor, wahrend und nach der Behandlung Ihre Knochendichte
misst (eine Methode zur Uberpriifung einer Osteoporose).

Wenn Sie Fragen zur Wirkungsweise von Femara haben oder
wissen mochten, warum lhnen dieses Arzneimittel verschrie-
ben wurde, fragen Sie bitte Ihren Arzt.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Femara beachten?

Bitte befolgen Sie genau die Anweisungen lhres

Arztes. Diese Anweisungen konnen sich von den

allgemeinen Angaben in dieser Packungsbeilage

unterscheiden.

Femara darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen
Letrozol oder einen der in Abschnitt 6. dieser Pa-
ckungsbeilage genannten sonstigen Bestandteile
von Femara 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

Femara nicht ein und informieren Sie Ihren Arzt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Femara ist
erforderlich,

-wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden,
-wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden,

-wenn Sie an einer Osteoporose leiden 0dpr Knochenbriiche
erlitten haben (siehe auch Abschnitt 1. ,Uberwachung Ihrer
Behandlung mit Femara®).

Wenn eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft, infor-
mieren Sie Ihren Arzt. Ihr Arzt wird dies wahrend
Ihrer Behandlung mit Femara berticksichtigen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Femara kann bei Dopingkont-
rollen zu positiven Ergebnissen fihren.

Bei Einnahme von Femara mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Kinder und Jugendliche dirfen Femara nicht anwenden.

Altere Menschen (Alter 65 Jahre und ilter)

Menschen im Alter von 65 Jahren und darlber konnen
Femara in der gleichen Dosierung anwenden wie andere Er-
wachsene.

Schwangerschaft und Stillzeit

- Sie dirfen Femara nicht einnehmen, wenn Sie schwanger
sind oder stillen, da es Ihrem Kind schaden kann.

- Da Femara nur fur Frauen nach der Menopause (nach den
Wechseljahren) empfohlen wird, ist es sehr unwahrschein-
lich, dass die Begrenzungen in Bezug auf Schwangerschaft
und Stillzeit auf Sie zutreffen.

-Wenn jedoch bei Ihnen erst kirzlich die Menopause einge-
treten ist oder Sie in den Wechseljahren sind, sollten Sie vor
der Einnahme von Femara mit Ihrem Arzt Uber die Notwen-
digkeit eines Schwangerschaftstests und der Empfangnis-
verhiitung sprechen, da die Moglichkeit besteht, dass Sie
schwanger werden konnten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Wenn Ihnen schwindelig ist oder Sie sich benommen, mide,
schldfrig oder allgemein unwohl flihlen, setzen Sie sich nicht
an das Steuer eines Fahrzeuges und bedienen Sie keine
Werkzeuge oder Maschinen, bis Sie sich wieder wohl fiihlen.

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Be-
standteile von Femara

Femara enthdlt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie
Femara erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ih-
nen bekannt ist, dass Sie unter einer Milchzuckerunvertrag-
lichkeit leiden.

3. Wie ist Femara einzunehmen?

Nehmen Sie Femara immer genau nach Anweisung des Arz-
tes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wie viel Femara muss eingenommen werden?

Die Ubliche Dosis betragt eine Tablette Femara einmal am
Tag. Es wird lhnen leichter fallen, an die Einnahme der Ta-
blette zu denken, wenn Sie Femara jeden Tag zur gleichen
Zeit einnehmen.

Wie ist Femara einzunehmen?

Die Tablette sollte im Ganzen mit einem Glas Wasser oder
einer anderen Flussigkeit eingenommen werden.

Wie lange muss Femara eingenommen werden?

Setzen Sie die tagliche Einnahme von Femara so lange fort,
wie Ihr Arzt Ihnen dies sagt. Es kann sein, dass Sie Femara
uber Monate oder sogar Jahre einnehmen miissen. Wenn Sie
Fragen dazu haben, wie lange Sie Femara einnehmen sollen,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Femara ein-
genommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Femara eingenommen haben oder

wenn versehentlich jemand anders Ihre Tabletten
eingenommen hat, setzen Sie sich unverziglich mit

Ihrem Arzt oder einem Krankenhaus in Verbindung

und fragen Sie um Rat. Legen Sie dort Ihre Tablet- i
tenpackung vor. Es kann sein, dass eine drztliche ﬂd
Behandlung erforderlich ist.

Wenn Sie die Einnahme von Femara vergessen
haben

-Wenn es fast an der Zeit ist, die néchste Tablette
einzunehmen (d. h. in 2 oder 3 Stunden), Uber-
springen Sie die ausgelassene Dosis und nehmen
Sie die néchste Tablette zum vorgesehenen Zeit-
punkt ein.

- Andernfalls nehmen Sie die ausgelassene Tablette ein, so-
bald Sie sich daran erinnern, und nehmen die néchste Tab-
lette zum normalen Zeitpunkt ein.
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-Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Femara abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Femara nicht ab, es sei denn,
Ihr Arzt sagt Ihnen, dass Sie dies tun sollen. Lesen Sie auf
Seite 1 unter ,Wie lange muss Femara eingenommen wer-
den?” nach.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Femara Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

E missen. Die meisten Nebenwirkungen sind leicht
bis mittelschwer ausgeprdgt 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 zuriickzuflhren sein.

Seien Sie nicht beunruhigt wegen der folgenden Auflistung
von méglichen Nebenwirkungen. Es kann sein, dass bei Ih-
nen keine dieser Nebenwirkungen auftritt.

Einige Nebenwirkungen kénnten ernsthaft sein. Diese Ne-
benwirkungen treten selten oder gelegentlich auf, d. h. sie kon-
nen zwischen 1 und 100 von 10.000 Patientinnen betreffen.

-Wenn es bei lhnen zu Schwéche oder Ldhmungserscheinun-
gen kommt oder Sie kein Gefuhl mehr in einem Arm oder
Bein oder einem anderen Bereich des Kérpers haben, wenn
bei Ihnen Koordinationsstérungen, Ubelkeit oder Probleme
beim Sprechen oder Atmen auftreten (Zeichen einer Sto-
rung des Gehirns wie z. B. eines Schlaganfalls)

-Wenn bei Ihnen plétzliche bedriickende Schmerzen in der
Brust auftreten (Zeichen einer Herzerkrankung)

-Wenn bei Ihnen Probleme mit dem Atmen, Brustschmerz,
Ohnmachtsanfélle, beschleunigter Herzschlag, bléauliche
Hautverfarbung oder plétzliche Schmerzen in einem Arm
oder Bein (oder FuB) auftreten (Hinweis, dass sich mégli-
cherweise ein Blutgerinnsel gebildet hat)

-Wenn es bei lhnen zu Schwellungen und Rétung entlang
einer Vene kommt, die duBerst schmerzhaft und moglicher-
weise beriihrungsempfindlich ist

- Wenn Sie im Zusammenhang mit Infektionen hohes Fieber,
Schittelfrost oder Geschwiire im Mund bekommen (Mangel
an weiBen Blutkorperchen)

- Wenn Sie dauerhaft nur noch sehr verschwommen sehen.

Bei einigen Patienten traten wahrend der Behandlung mit
Femara andere Nebenwirkungen auf:

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

-Gelbe Haut und Augen, Ubelkeit, Appetitverlust, dunkel ge-
farbter Urin (Anzeichen einer Leberentzindung)

-Hautausschlag, gerdtete Haut, Blasenbildung an Lippen,
Augen oder Mund, Hautablosung, Fieber (Anzeichen einer
Hauterkrankung)

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn eine die-
ser Nebenwirkungen bei lhnen auftritt.

Einige Nebenwirkungen sind sehr haufig. Diese Nebenwir-
kungen kénnen mehr als 10 von 100 Patientinnen betreffen.

- Hitzewallungen

- Erhdhte Cholesterinwerte (Hypercholesterindmie)
- Mudigkeit

- Vermehrtes Schwitzen

- Schmerzen in Knochen und Gelenken (Arthralgie)

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine dieser Nebenwir-
kungen erheblich beeintrachtigt.

Einige Nebenwirkungen sind héufig. Diese Nebenwirkun-
gen kénnen 1 bis 10 von 100 Patientinnen betreffen.

- Hautausschlag

- Kopfschmerzen

- Schwindel

- Allgemeines Unwohlsein

- Magen-Darm-Probleme wie Ubelkeit, Erbrechen, Magenver-
stimmung, Verstopfung, Durchfall

- Appetitzunahme oder -abnahme
- Muskelschmerzen

- Verdiinnung oder Schwdachung der Knochen (Osteoporose),
wodurch es in einigen Fallen zu Knochenbriichen kommen
kann (siehe auch Abschnitt 1. ,,Ubervvachung Ihrer Behand-
lung mit Femara”)

-Anschvyellen von Armen, Handen, FuBen, Kno-
cheln (Odeme/Wassereinlagerung)

- Niedergeschlagene Stimmung (Depression)
- Gewichtszunahme

- Haarausfall

- Erhohter Blutdruck (Hypertonie)

- Schmerzen im Bauchraum

- Trockene Haut

- Blutungen aus der Scheide

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine dieser Nebenwir-
kungen erheblich beeintrdchtigt.

Andere Nebenwirkungen treten gelegentlich auf. Diese
Nebenwirkungen konnen zwischen 1 und 10 von 1.000 Pa-
tientinnen betreffen.

- Stérungen des Nervensystems wie Angst, Nervositat, Reiz-
barkeit, Benommenheit, Geddchtnisstérungen, Schlafrig-
keit, Schlaflosigkeit

- Stérungen des Empfindens, insbesondere des Berihrungs-
empfindens

- Storungen der Augen wie verschwommenes Sehen, Reizun-
gen der Augen

- Schnelles und starkes Herzklopfen, schneller Herzschlag
- Hauterkrankungen wie Juckreiz (Nesselsucht)

- Ausfluss aus der Scheide, trockene Scheide

- Gelenksteifigkeit (Arthritis)

- Brustschmerzen

- Fieber

-Durst, Storungen des Geschmacksempfindens,
Mundtrockenheit

- Trockenheit der Schleimhaute

- Gewichtsabnahme

- Harnwegsinfektionen, hdufigerer Harndrang
-Husten

- Erhéhung der Leberenzymwerte

Informieren Sie thren Arzt, wenn Sie eine dieser Nebenwir-
kungen erheblich beeintrachtigt.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Femara aufzubewahren?
- Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

- Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

- Nicht iber 30 °C lagern.

-In der Originalpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

- Keine Packungen anwenden, die beschédigt sind oder Zei-
chen einer Manipulation aufweisen.

6. Weitere Informationen

Was Femara 2,5 mg enthélt

- Der Wirkstoff ist Letrozol. 1 Filmtablette enthalt 2,5 mg Letrozol.

- Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, mik-
rokristalline Cellulose, Maisstarke, Poly(O-carboxymethyl)-
starke, Natriumsalz, Magnesiumstearat (Ph.Eur) und
hochdisperses Siliciumdioxid. Der Filmiiberzug besteht aus
Hypromellose, Talkum, Macrogol 8000, Titandioxid (E 171)
und Eisen(lll-hydroxid-oxid x H,0 (E 172).

Wie Femara 2,5 mg aussieht und Inhalt der Packung

-Femara 2,5 mg wird in Form von Filmtabletten vertrieben.
Die Filmtabletten sind dunkelgelb und rund. Sie tragen auf
einer Seite die Kennzeichnung ,FV” und auf der anderen
Seite die Kennzeichnung ,CG”.

- Jede Blisterpackung enthalt 30 oder 100 Tabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den

Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Femara
Dénemark Femara
Finnland FEMAR
Frankreich Femara
Griechenland Femara
Italien FEMARA
Irland Femara
Luxemburg Femara
Niederlande Femara
Osterreich Femara
Portugal Femara
Spanien Femara
Schweden Femar

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt ge-
nehmigt im Dezember 2011.
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