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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Trozel 2,5 mg comprimate filmate
letrozol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o  Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

e  Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Trozel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Trozel
Cum sa luati Trozel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Trozel

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ceeste Trozel si pentru se utilizeaza

Trozel contine o substanta activa denumita letrozol. Aceasta apartine unui grup de medicamente
denumit inhibitori de aromataza. Acesta reprezinta un tratament hormonal (,,endocrin”) al cancerului
de san. Dezvoltarea cancerului de san este frecvent stimulata de estrogeni, care sunt hormonii sexuali
feminini. Trozel reduce cantitatea de estrogeni prin inhibarea enzimei (aromataza) implicata in sinteza
de estrogeni si, ca urmare, poate bloca dezvoltarea cancerului de san care are nevoie de estrogeni
pentru aceasta. Ca o consecinta, celulele tumorale isi incetinesc sau isi opresc cresterea si/sau
raspandirea spre alte parti ale organismului.

Pentru ce se utilizeaza Trozel
Trozel este utilizat in tratamentul cancerului de sin la femeile in postmenopauzai, adica dupa incetarea
menstruatiilor.

Se utilizeaza pentru a preveni reaparitia cancerului. Poate fi administrat ca prim tratament inainte de
interventia chirurgicald pentru cancerul de san, in cazul in care interventia chirurgicala imediatd nu
este adecvata, sau poate fi administrat ca prim tratament dupa interventia chirurgicala pentru cancer de
san sau dupa cinci ani de tratament cu tamoxifen. De asemenea, Trozel este utilizat pentru a preveni
raspandirea tumorii la alte parti ale corpului la pacientele cu cancer de s&n n stadiu avansat.

Daca aveti intrebari despre modul in care actioneaza Trozel si de ce v-a fost prescris acest
medicament, adresati-va medicului dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Trozel




Urmati cu atentie toate recomandarile medicului. Acestea pot fi diferite de informatiile generale
prezentate Tn acest prospect.

Nu luati Trozel
— daca sunteti alergica la letrozol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)
daci aveti inca ciclu menstrual, adica nu sunteti inca la menopauza
— daca sunteti gravida
daca alaptati
Daca oricare din situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastrd, nu luati acest
medicament si adresati-va medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului Tnainte sa luati Trozel
— daca aveti o boala severa a rinichilor
— daci aveti o boala severi a ficatului
— daca aveti istoric de osteoporoza sau fracturi osoase (vezi si ,,Cum se monitorizeaza
tratamentul cu Trozel” de la pct. 3)
Daca oricare din situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra, adresati-va medicului
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va tine cont de aceasta in timpul tratamentului cu Trozel.

Copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani)
Trozel nu trebuie utilizat la copii sau adolescenti.

Varstnice (cu varsta de cel putin 65 de ani)
Persoanele cu varsta de 65 de ani si peste pot lua acest medicament in aceeasi doza ca aceea
recomandata la pacientele adulte.

Trozel impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

- Trebuie sa luati Trozel numai cand ati intrat la menopauza. Cu toate acestea, medicul
dumneavoastra trebuie sa discute cu dumneavoastra despre utilizarea de metode contraceptive
eficace, deoarece exista inca posibilitatea sa puteti raméne gravida in timpul tratamentului cu
Trozel.

- Nu trebuie sa luati Trozel daca sunteti gravida sau aldptati, deoarece acest lucru poate avea
efecte nocive asupra copilului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor:

Daca va simtiti ametita, obosita, somnolenta si aveti o stare generala proasta, evitati conducerea
vehiculelor si folosirea utilajelor pana in momentul in care va reveniti la normal.

Trozel 2,5 mg comprimate filmate contine galben amurg FCF

Acest medicament confine galben amurg FCF. Acest ingredient poate cauza reactii alergice.

3. Cum si luati Trozel

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacé nu sunteti sigura.

Doza uzuali este de un comprimat de Trozel, administrat o data pe zi. Administrarea de Trozel la
aceeasi ora, in fiecare zi, va va ajuta sd va amintiti cand sa luati medicamentul.
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Comprimatul poate fi luat cu sau fara alimente si trebuie inghitit intreg cu un pahar cu apa sau alt
lichid.

Cat timp trebuie sa luati Trozel

Continuati sa luati Trozel in fiecare zi, pe durata recomandata de medicul dumneavoastra. Este posibil
sa fie necesar sa-I luati pe o perioada de luni sau chiar ani. Daca aveti intrebari despre durata de
utilizare a Trozel, adresati-va medicului dumneavoastra.

Cum se monitorizeaza tratamentul cu Trozel

Trebuie sa luati acest medicament numai sub supraveghere medicala strictd. Medicul dumneavoastra
va va monitoriza regulat starea de sdnatate, pentru a verifica daca tratamentul are efectul
corespunzator.

Trozel poate duce la reducerea sau deteriorarea masei osoase (osteoporoza), din cauza scaderii
concentratiilor de estrogen din organismul dumneavoastra. Medicul dumneavoastrd poate decide sa va
evalueze densitatea osoasd (un mod de a monitoriza osteoporoza) inaintea, in timpul si dupa
administrarea tratamentului.

Daci luati mai mult Trozel decéat trebuie

Daca ati luat prea multe comprimate Trozel sau daca altcineva a luat accidental din comprimatele
dumneavoastra, adresati-va imediat unui medic sau mergeti la spital. Aratati ambalajul comprimatelor.
Este posibil sa aveti nevoie de tratament medical.

Daci uitati sa luati Trozel
— Daca este aproape ora pentru administrarea dozei urmatoare (de exemplu, in urmétoarele 2 sau
3 ore), sariti peste doza uitata si luati doza care urmeaza.
— In caz contrar, luati doza imediat ce va amintiti si continuati cu urmatorul comprimat, in mod
obisnuit.
— Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Trozel
Nu intrerupeti tratamentul cu Trozel, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a

recomandat acest lucru. Vezi, de asemenea, punctul de mai sus “ Cat timp trebuie sa luati Trozel”.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Majoritatea reactiilor adverse sunt usoare pana la moderate si dispar, Th general, in cateva zile sau
saptdmani de tratament.

Unele dintre aceste reactii adverse, cum sunt bufeurile, caderea parului sau sangerarea vaginala, pot fi
cauzate de lipsa de estrogen din organismul dumneavoastra.

Nu va alarmati la citirea acestei liste a reactiilor adverse posibile. Este posibil ca dumneavoastra sia nu
prezentati niciuna dintre ele.

Unele reactii adverse pot fi grave:

Mai putin frecvente ( pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
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sau picior), pierdere a capacitatii de coordonare, greata sau dificultati de vorbire sau respiratie
(semne ale unei tulburdri a sistemului nervos, de exemplu accident vascular cerebral).
- Durere toracica brusca si puternica (semn al unei afectiuni a inimii).
- Umflare sau inrosire a unei vene, care devine extrem de moale si, posibil, dureroasa la atingere.
- Febra severd, frisoane sau ulceratii in gura cauzate de infectii (numar redus de leucocite).
- Tulburiri severe §i persistente de vedere.

Rare (pot afecta pani la 1 din 1000 de persoane)
- Dificultati la respiratie, dureri toracice, lesin, batai rapide ale inimii, decolorare si albastrire a
pielii sau durere brusca in brat, picior sau laba piciorului (semne ale unui posibil cheag format).

Daca prezentati oricare dintre reactiile adverse de mai sus, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

De asemenea, trebuie sa-1 informati pe medicul dumneavoastra daca prezentati oricare dintre

urmatoarele simptome n timpul tratamentului cu Trozel:

- Umflare, in principal a fetei si gatului (semne ale unei reactii alergice).

- Ingalbenire a pielii si albului ochilor, greata, pierdere a poftei de mancare, urina de culoare
inchisa (semne ale hepatitet).

- Eruptii pe piele, vezicule la nivelul buzelor, ochilor sau gurii, descuamare a pielii, febra (semne
ale unor tulburari ale pielii).

Unele reactii adverse sunt foarte frecvente. Aceste efecte adverse pot afecta mai mult de 1 din 10
paciente.

— Bufeuri

— Concentratii crescute ale colesterolului in singe (hipercolesterolemie)

— Oboseala

— Transpiratie accentuata

— Dureri la nivelul oaselor si articulatiilor (artralgie)
Daca oricare dintre aceste reactii va afecteazi sever, adresati-va medicului dumneavoastra.

Unele reactii adverse sunt frecvente. Aceste reactii adverse pot afecta mai putin de 1 din 10
paciente.
—  Eruptii trecatoare pe piele
— Durere de cap
—  Ameteli
— Stare generala de rau
— Tulburari gastro-intestinale cum sunt greata, varsaturile, indigestia, constipatia, diareea
—  Crestere sau pierdere a poftei de mancare
—  Dureri musculare
— Subtiere sau distrugere a oaselor (osteoporoza), care poate duce la fracturi osoase, in unele
cazuri (vezi si ,,Cum se monitorizeaza tratamentul cu Trozel” de la pct. 3)
— Umflare a bratelor, mainilor, picioarelor, gleznelor (edem)
— Depresie
—  Cregstere 1n greutate
— Cadere a parului
— Tensiune arteriala mare (hipertensiune arteriala)
— Durere abdominala
— Piele uscata
— Séangerdri vaginale
— Palpitatii, batai rapide ale inimii
— Rigiditate a articulatiilor (artritd)
—  Durere n piept
Daci oricare dintre aceste reactii va afecteaza sever, adresati-va medicului dumneavoastra.
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Alte reactii adverse sunt mai putin frecvente. Aceste reactii adverse pot afecta pana la 1 din 100
paciente.
— Tulburari ale sistemului nervos cum sunt anxietate, nervozitate, iritabilitate, moleseala,
tulburari ale memoriei, somnolenta, insomnie
— Durere sau senzatie de arsura la nivelul mainilor sau Incheieturii (sindromul tunelului carpian)
—  Tulburari oculare cum sunt vederea incetosata sau iritatii ale ochilor
— Probleme la nivelul pielii cum sunt mancarimi (urticarie)
— Scurgeri vaginale sau uscaciune vaginala
—  Durere la nivelul sanilor
— Febra
— Sete, tulburare a gustului, uscaciune a gurii
—  Uscaciune a mucoaselor
— Scadere 1n greutate
— Infectii ale tractului urinar, crestere a frecventei urinarilor
— Tuse
— Concentratii crescute ale enzimelor in sange
—  Ingilbenire a pielii si ochilor
— Concentratii crescute de bilirubina in sange (o particula rezultata din descompunerea celulelor
rosii din sange)

Reactii adverse cu frecventi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
Deget in resort, o afectiune care face ca unul dintre degetele dumneavoastra sd ramana blocat in
pozitie indoita.

Daca oricare dintre aceste reactii va afecteaza sever, informati-1 pe medicul dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Trozel

Pastrati acest medicament departe de vederea si Indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Trozel
Substanta activa este letrozolul. Fiecare comprimat filmat contine letrozol 2,5 mg.
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Celelalte componente sunt celuloza microcristaling, dioxid de siliciu coloidal anhidru, amidonglicolat
de sodiu si stearat de magneziu. Filmul comprimatului este compus din alcool polivinilic, macrogol
3350, dioxid de titan (E 171), talc, oxid galben de fer (E 172), galben amurg FCF (E 110).

Cum aratia Trozel si continutul ambalajului

Trozel se prezinta sub forma de comprimate filmate. Comprimatele filmate sunt rotunde, de culoare
galben, marcate cu "2,5" pe o fata si netede pe cealalta fata.

Fiecare cutie cu blistere contine 10, 14, 28, 30 sau 100 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.,
Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praga 4, Republica Ceha

Fabricantii

EirGen Pharma Limited

64/65 Westside Business Park,
Old Kilmeaden Road, Waterford,
Irlanda

Genepharm S.A.
18" Km. Marathon Ave., 153 51 Pallini,
Grecia

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praga 4, Republica Ceha
(sediul administrativ)

Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto, Republica Ceha
(loc de fabricatie)

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Olanda Letrozole Glenmark 2,5 mg, tabletten
Republica Ceha Trozel 2,5 mg

Polonia Trozel 2,5 mg

Romania Trozel 2,5 mg comprimate filmate
Republica Slovaca Trozel 2,5 mg

Acest prospect a fost revizuit in mai 2019



