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Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Aletro 2,5 mg potahované tablety
letrozolum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Aletro a k ¢emu se pouziva.

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Aletro uZivat.
3 Jak se ptipravek Aletro uziva.

4. Mozné nezadouci Gcinky.

5 Jak ptipravek Aletro uchovavat.

6 Obsah baleni a dalsi informace.
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Co je pripravek Aletro a k ¢emu se pouziva.

Co je Aletro a jak pusobi

Pripravek Aletro obsahuje 1é¢ivou latku zvanou letrozol. Patii do skupiny latek nazyvanych
inhibitory aromatazy. Jedna se o hormonalni (nebo také ,,endokrinni*) 1€¢ivy ptipravek na lécbu
rakoviny prsu. Rust rakoviny prsu je ¢asto podnécovan estrogeny, coz jsou Zenské pohlavni
hormony. Ptipravek Aletro snizuje mnozstvi estrogenu blokadou enzymu (,,aromatazy*), ktery
se podili na produkci estrogenu, a proto muze blokovat rist karcinomu prsu, k jehoZz ristu je
nezbytny estrogen. Nasledkem toho se zpomali nebo zastavi rist nadorovych bunek a/nebo
jejich Sifeni do dalsich ¢asti téla.

K ¢emu se Aletro pouziva

Aletro se pouziva k 1€¢b¢€ rakoviny prsu u Zzen po menopauze, tj. ukonc¢eni menstruace.

Ptipravek je uzivan k prevenci navratu onemocnéni. Mize byt pouzit jako prvni linie 1écby pred
operaci rakoviny prsu v ptipad¢, kdy neni okamzita operace vhodna nebo jako prvni linie 1écby
po operaci rakoviny prsu nebo jako nasledna 1é¢ba po predchozi pétileté 1é¢bé tamoxifenem.
Aletro se také pouziva k prevenci rozsiteni nadoru prsu do ostatnich ¢asti téla u pacientek s
pokrocilym karcinomem prsu.

Jestlize mate né&jaké otazky, jak pfipravek Aletro ucinkuje nebo pro¢ Vam byl tento 1ék
predepsan, zeptejte se svého lékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Aletro uZzivat.

Peclivé dodrzujte vSechna doporuceni lékaie. Mohou se liSit od obecnych informaci
uvedenych v této pribalové informaci.

Neuzivejte pripravek Aletro:



- jestlize jste alergicka na letrozol nebo na kteroukoli dals§i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize doposud mate menstruaci (tj. jesté u Vas nenastala menopauza),

- jestlize jste t€hotna,

- jestlize kojite.

Jestlize se Vas néktery z vySe uvedenych stavu tyka, neuZivejte tento 1ék a sdélte to svému

1ékari.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Aletro se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem:

- jestlize trpite zavaznym onemocnénim ledvin,

- jestlize trpite zdvaznym onemocnénim jater,

- jestlize jste méla osteopordzu nebo zlomeniny kosti (viz také ,,Sledovani béhem 1écby
ptipravkem Aletro” v bod¢ 3).

Pokud se na Vas kterakoli z téchto podminek vztahuje, sdélte to svému lékari. Vas I¢kar to

béhem Vasi 1écby vezme v tivahu.

Letrozol mize zplsobit zanét nebo poranéni Slach (viz bod 4). V pripadé¢ jakychkoli zndmek
bolesti ¢i otékani Slach postizené misto nezatézujte a obrat’te se na svého I¢kare.

Déti a dospivajici (do 18 let):
Dé&ti a dospivajici nesmi uzivat tento pripravek.

Starsi pacientky (ve véku 65 let a vice):
Pacientky ve véku 65 let a vice mohou uzivat tento pfipravek ve stejnych davkach jako ostatni
dospélé pacientky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Aletro
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzivala nebo které mozna budete uzivat, v¢éetn¢ 1€k, které nejsou na ptredpis.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

- Pripravek Aletro muzete pouzivat, jen pokud jste v menopauze. Nicméné se porad’te
s Vasim lékafem o pouziti vhodné antikoncepce, protoze stale jest¢ mizete béhem 1éCby
ptipravkem Aletro ot¢hotnét.

- Pripravek Aletro nesmite uzivat, pokud jste téhotnd nebo kojite, protoze by to mohlo
poskodit Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:
Pokud mate zavraté, jste unavend nebo se necitite dobfe, nefid’te ani neobsluhujte stroje do
doby, kdy se opét budete citit normalneg.

Pripravek Aletro obsahuje oranZovou zZlut’ (E110), ktera miize zpiisobit alergické reakce.
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Aletro uziva.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni Iékafe. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka je 1 tableta uzivana jednou denné. Uzivejte pripravek Aletro kazdy den ve
stejnou dobu, pomlize Vam to zapamatovat si, kdy si tabletu mate vzit.



Tableta se mize uzivat s jidlem nebo bez jidla, polyka se cela a zapiji se sklenici vody nebo
jiné tekutiny.

Jak dlouho uzivat Aletro

Pokracujte v uzivani ptipravku Aletro kazdy den tak dlouho, jak Vam lékat doporuci. Je mozné,
ze jej budete uzivat mésice nebo dokonce roky. Pokud mate néjaké otazky k dobé trvani Vasi
1é¢by pripravkem Aletro, zeptejte se svého lékare.

Sledovani béhem lé¢by pripravkem Aletro
Tento 1ék méate uzivat pouze pod piisnym Iékaiskym dohledem. Vas 1ékat bude pravidelné
sledovat Vas zdravotni stav, aby zjistil, zda 1é¢ba spravné ucinkuje.

Pripravek Aletro mize zpisobit fidnuti nebo slabnuti VasSich kosti (osteoporézu) snizenim
hladin estrogenti ve Vasem téle. V4§ 1ékat se miize rozhodnout pro méfeni denzity Vasich kosti
(zptsob sledovani osteopordzy) pied, béhem a po 1&¢bé.

JestliZe jste uzila vice pripravku Aletro, nez jste méla:

Jestlize jste uzila vice pfipravku Aletro, nebo nékdo jiny omylem uzil VasSe tablety, okamzité
se porad’te se svym lékafem nebo vyhledejte nemocnici. Vezméte si s sebou Vase baleni tablet.
Muize byt tieba 1ékatské oSetieni.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Aletro

- Pokud je jiz témef Cas na uZziti Vasi ptisti davky (napf. za 2 az 3 hodiny), vynechanou davku
neuzijte a vezméte dalsi davku podle doby VasSeho pravidelného uzivani.

- Jinak uzijte davku, jakmile si vzpomenete, a pak dalsi davku jiz v obvyklém case.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

JestliZe jste prestala uzivat pripravek Aletro
Neptestavejte uzivat pripravek Aletro, dokud Vam lékai nefekne. Viz také bod vyse ,,Jak
dlouho uzivat Aletro®.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky.

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vétsina nezadoucich ucinkl je obvykle mirnéd nebo stfedné zadvazna a obvykle vymizi béhem
n¢kolika dnli nebo tydnt 1écby.

Neékteré z téchto nezadoucich ucinkl, napt. navaly horka, vypadavéani vlast nebo krvaceni
z pochvy, mohou byt zptisobeny nedostatkem estrogenti ve Vasem téle.

Nebud'te znepokojena nasledujicim vyctem nezadoucich ucinkl. Je mozné, ze se u Vas zadny
z nich neprojevi.

Nékteré nezadouci ucinky by mohly byt zadvazné:

Méng casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- Slabost, ochrnuti nebo ztrata citlivosti néjaké Casti téla (predevsim paze nebo dolni
koncetiny), ztrata koordinace, nevolnost nebo potize s mluvenim nebo dychanim (znamka
mozkové poruchy, napt. cévni mozkové piihody).

- Nahla svirava bolest hrudi (znamka onemocnéni srdce).

- Otoky a zarudnuti podél zily, ktera je mimotadné citliva a ptipadné bolestiva na dotek.



- Vysoka horecka, zimnice nebo viedy na sliznici st zpiisobené infekcemi (nedostatek
bilych krvinek).

- Zavazné pretrvavajici rozmazané vidéni.

- Zanét slachy (pojivova tkan spojujici svaly s kostmi) neboli tendinitida.

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

- Potize s dychanim, bolest na hrudi, mdloby, rychly srde¢ni tep, modravé zabarveni ktize
nebo nahlé bolest paze, dolni koncetiny nebo nohy (znamky vzniku krevni sraZeniny).

- Ptretrzeni Slachy (pojivova tkan spojujici svaly s kostmi).

Pokud se objevi néktery z nich, ihned informujte svého lékare.

Informujte okamzité¢ svého Iékare, pokud se u Vas béhem 1écby piipravkem Aletro objevi

nektery z nasledujicich ptiznakd:

- Otoky, zejména na obliceji a krku (pfiznaky alergické reakce).

- Zluta barva kiize a oéi, nevolnost, ztrata chuti k jidlu, tmavé zbarvend mo¢ (piiznaky
zanétu jater).

- Vyrazka, zrudnuti ktize, puchyte na rtech, ocich nebo ustech, olupovani ktize, horecka
(ptiznaky kozniho onemocnéni).

Nékteré nezadouci ucinky jsou velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- Navaly horka

- Zvysena hladina cholesterolu (hypercholesterolemie)

- Unava

- Zvysené poceni

- Bolest kosti a kloubt (artralgie)

Pokud je néktery z téchto nezadoucich ucinkt zavazny, sdélte to svému lékari.

Nékteré nezadouci ucinky jsou ¢asté (mohou postihnout méné nez 1 z 10 osob):

- Kozni vyrazka

- Bolest hlavy

- Zavrate

- Malatnost (pocit celkové nevolnosti)

- Poruchy traviciho ustroji jako nevolnost, zvraceni, porucha traveni, zacpa, prijem

- Zvyseni nebo ztrata chuti k jidlu

- Bolest sval

- Ridnuti nebo slabnuti kosti (osteoporéza) vedouci v nékterych piipadech ke zlomeninam
(viz také ,,Sledovani béhem 1écby piipravkem Aletro” v bodé¢ 3)

- Otok pazi, rukou, chodidel, kotnikii (edém)

- Deprese

- Zvyseni télesné hmotnosti

- Vypadavani vlasa

- Zvyseny krevni tlak (hypertenze)

- Bolesti bticha

- Suchost ktize

- Vaginalni krvaceni

- Buseni srdce, rychla srde¢ni frekvence

- Ztuhlost kloubt (artritida)

- Bolest na hrudi

Pokud je néktery z téchto nezadoucich ucinkt zavazny, sdélte to svému lékari.

DalSi nezadouci ucinky jsou méné ¢asté (mohou postihnout mén¢€ nez 1 ze 100 osob):

- Nervové poruchy, napf. Uzkost, nervozita, podrazdénost, ospalost, poruchy paméti,
chorobna spavost, nespavost

- Bolest nebo pocit paleni v rukou nebo zapésti (syndrom karpalniho tunelu)



- ZhorSené vnimani, zvlasté hmatové citlivosti

- O¢ni poruchy, napt. rozmazané vidéni, podrazdéni oci
- Kozni onemocnéni, napt. svédéni (kopiivka)

- Posevni vytok nebo suchost pochvy

- Bolest na hrudi

- Horecka

- Zizen, porucha chuti, sucho v tstech

- Suché sliznice

- Pokles télesné hmotnosti

- Infekce mocovych cest, zvySena frekvence moceni

- Kasel

- Zvysené hladiny enzymi

- ZeZloutnuti ktize a oc¢i

- Vysoké hladiny bilirubinu v krvi (produkt rozpadu Cervenych krvinek)

Nezadouci u¢inky s ¢etnosti neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit):
- Lupavy prst, stav, pii kterém Vas prst nebo palec zlistava ohnuty

Pokud je néktery z téchto nezddoucich ucinkl zdvazny, sdélte to svému lékati.

Hlaseni neZadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkti, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Aletro uchovavat.

Uchovavejte tento 1éCivy pripravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
zkratkou ,,EXP:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace.

Co pripravek Aletro obsahuje:

- Lécivou latkou je letrozolum. Jedna potahovana tableta obsahuje letrozolum 2,5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celuldza, koloidni bezvody oxid kiemicity,
sodna stl karboxymethylskrobu (typ A) a magnesium-stearat. Potahova vrstva se sklada
z polyvinylalkoholu, makrogolu, oxidu titanic¢it¢ého (E171), mastku, zlutého oxidu
zelezitého (E172) a oranzové zluti (E110).

Jak pripravek Aletro vypada a co obsahuje toto baleni:
Lécivy pripravek Aletro se dodava ve formé potahovanych tablet. Pripravek Aletro jsou zluté,
kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym oznacenim ,,2,5° na jedné stran¢ a hladké


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

na strané druhé. Kazdé baleni obsahuje 10, 14, 28, 30 nebo 100 potahovanych tablet. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
PHARMAGEN CZ, s. 1. 0.
Reinerova 1712/9

163 00 Praha 6 - Repy

Ceska republika

Vyrobce:

EirGen Pharma Ltd.

64/65 Westside Business Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irsko

Genepharm S.A.
Pallini, Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika — Aletro
Slovenska republika — Aletro 2,5 mg filmom obalené tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 2. 2021.



