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Navodilo za uporabo

Lortanda 2,5 mg filmsko obloZene tablete
letrozol

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Lortanda in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lortanda
Kako jemati zdravilo Lortanda

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Lortanda

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk~ wdE

1. Kaj je zdravilo Lortanda in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Lortanda in kako deluje

Zdravilo Lortanda vsebuje zdravilno u¢inkovino, ki jo imenujemo letrozol. Sodi v skupino zdravil,
imenovanih zaviralci aromataze, in je zdravilo za hormonsko (oziroma "endokrino") zdravljenje raka
dojke. Rast raka dojke pogosto stimulirajo estrogeni, ki so Zenski spolni hormoni. Zdravilo Lortanda
zmanjSuje koli¢ino estrogena tako, da zavira encim (aromatazo), ki sodeluje pri tvorbi estrogenov, in
zato lahko zavira tudi rast raka dojke, ki za svojo rast potrebuje estrogene. Rast in/ali razSirjanje
rakavih celic na druge dele telesa sta posledi¢no upocasnjena ali zaustavljena.

Za kaj uporabljamo zdravilo Lortanda
Zdravilo Lortanda uporabljamo za zdravljenje raka dojke pri Zenskah, ki so ze v obdobju po
menopavzi, kar pomeni, da nimajo ve¢ menstrualnih krvavitev.

Zdravilo uporabljamo za preprecevanje ponovitve raka. Lahko ga uporabljamo kot prvo zdravljenje
pred operacijo raka dojke, ¢e takoj$nja operacija ni primerna, lahko kot prvo zdravljenje po operaciji
raka dojke ali pa po petletnem zdravljenju s tamoksifenom. Zdravilo Lortanda uporabljamo tudi za
preprecevanje razsiritve raka na druge dele telesa pri bolnicah z napredovalim rakom dojke.

Ce imate kakr$no koli vprasanje o tem, kako zdravilo Lortanda deluje ali zakaj so vam ga predpisali,
vprasajte svojega zdravnika.
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lortanda

Skrbno se ravnajte po vseh navodilih vasega zdravnika. Lahko se razlikujejo od splo$nih informacij v
tem navodilu za uporabo.

Ne jemljite zdravila Lortanda
- Ce ste alergi¢ni na letrozol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);
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- ¢e imate Se vedno menstrualne krvavitve, kar pomeni, da $e niste v obdobju pomenopavze;
- Ce ste noseci;
- ¢e dojite.

Ce karkoli od zgoraj nastetega velja za vas, ne zaénite jemati tega zdravila in se posvetujte s svojim
zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Lortanda se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- ¢e imate hudo bolezen ledvic,

- ¢e imate hudo bolezen jeter,

- ¢e imate osteoporozo ali zlome kosti v anamnezi (glejte tudi "Pregledi v ¢asu zdravljenja z
zdravilom Lortanda" v poglaviju 3).

Letrozol lahko povzroci vnetje kit ali poskodbo kit (glejte poglavje 4). Ob katerem koli znaku bole¢ine
ali otekanja kit pustite boleci predel mirovati in se obrnite na zdravnika.

Ce karkoli od zgoraj nastetega velja za vas, se posvetujte s svojim zdravnikom. Zdravnik bo med
vasim zdravljenjem z zdravilom Lortanda to uposteval.

Otroci in mladostniki (stari manj kot 18 let)
Otroci in mladostniki ne smejo jemati tega zdravila.

Starostnice (stare 65 let in ve¢)
StarejSe bolnice, ki so stare 65 let ali ve¢, lahko jemljejo to zdravilo v enakem odmerku kot ostale
odrasle bolnice.

Druga zdravila in zdravilo Lortanda
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Nosecnost, dojenje in plodnost

- Zdravilo Lortanda smete jemati le, ¢e ste v obdobju po menopavzi. Vseeno se z zdravnikom
posvetujte o uporabi ucinkovite kontracepcije, saj morda Se vedno obstaja moznost, da bi
zanosili v ¢asu zdravljenja z zdravilom Lortanda.

- Ce ste nose¢i ali dojite, ne smete jemati zdravila Lortanda, saj bi lahko $kodilo vasemu otroku.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce ste omoticni, utrujeni, zaspani ali ¢e se na splosno slabo pocutite, ne vozite in ne upravljajte naprav
ali strojev, dokler se ne boste spet normalno pocutili.

Zdravilo Lortanda vsebuje laktozo monohidrat in natrij

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Lortanda

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

PriporoCeni odmerek je ena tableta zdravila Lortanda, ki jo vzemite enkrat na dan. Tableto zdravila
Lortanda vzemite vsak dan ob istem ¢asu, da si boste laZje zapomnili, kdaj jo morate vzeti.
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Tableto lahko vzamete s hrano ali brez nje. Pogoltniti morate celo, s kozarcem vode ali druge
tekocCine.

Kako dolgo je treba jemati zdravilo Lortanda

Zdravilo Lortanda jemljite vsak dan in tako dolgo, kot vam je naroéil va§ zdravnik. Morda ga boste
morali jemati ve¢ mesecev ali celo let. Ce bi radi izvedeli, kako dolgo boste morali jemati zdravilo
Lortanda, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Pregledi v ¢asu zdravljenja z zdravilom Lortanda
To zdravilo smete jemati samo pod strogim zdravni§kim nadzorom. Vas zdravnik bo redno spremljal
vase stanje, da bi ugotovil, ali zdravljenje dosega Zeleni ucinek.

Zdravilo Lortanda lahko zaradi zmanj$evanja koli¢ine estrogenov v telesu povzroca tanjsanje kosti ali
izgubljanje kostne mase (osteoporozo). Vas zdravnik se bo morda odloc¢il za merjenje vase kostne
gostote (s ¢imer je mogoce spremljati stanje osteoporoze) pred zdravljenjem, med njim in po njem.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Lortanda, kot bi smeli

Ce ste vzeli prevelik odmerek zdravila Lortanda ali je kdo drug pomotoma vzel vase tablete, se takoj
posvetujte z zdravnikom ali pokli¢ite v bolnisnico. Osebju pokazite Skatlico s tabletami. Morda bo
potrebna zdravniska oskrba.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Lortanda

- Ce je 7e skoraj ¢as za naslednji odmerek (do naslednjega odmerka sta npr. $e 2 do 3 ure),
pozabljeni odmerek izpustite in vzemite naslednjega ob obicajnem casu.

- Sicer pa vzemite pozabljeni odmerek takoj, ko se spomnite, nato pa vzemite naslednjo tableto
kot obicajno.

- Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Lortanda

Ne prenehajte jemati zdravila Lortanda, razen ¢e vam je tako narocil vas zdravnik (glejte tudi Kako

dolgo je treba jemati zdravilo Lortanda v poglavju 3).

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Vecina nezelenih u¢inkov je blaga do zmerna in po navadi izgine po nekaj dneh ali tednih zdravljenja.

Nekateri od teh nezelenih u¢inkov, kot so vro¢inski oblivi, izpadanje las ali krvavitev iz noZnice, so
lahko posledica pomanjkanja estrogenov v vasem telesu.

Naj vas ta seznam moznih neZelenih uc¢inkov ne prestrasi. Mogoce ne boste imeli nobenega od njih.

Nekateri nezeleni ucinki so lahko resni.

RedKki ali ob¢asni nezeleni uéinki (ki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 1000 bolnic 0z. pri najve¢ 1

od 100 bolnic):

- Sibkost, ohromelost ali izguba ob¢utka v katerem koli delu telesa (zlasti v rokah ali nogah),
izguba koordinacije, slabost, otezeno govorjenje ali dihanje (znak mozganske okvare, npr.
mozganske kapi);

- nenadna stiskajoca bolecina v prsih (znak prizadetosti srca);

- otezeno dihanje, bolecina v prsnem kosu, omedlevica, hitro bitje srca, pomodrelost koZe ali
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nenadna bolecina v roki, nogi ali stopalu (znaki morebitnega nastanka krvnega strdka);
otekanje in rdeCina v poteku vene, ki je zelo obcutljiva in lahko tudi boleca na dotik;

zelo poviSana telesna temperatura, mrzlica ali razjede v ustih zaradi okuzb (pomanjkanje belih
krvnick);

mocno in dolgotrajno zamegljen vid.

Ce se vam zgodi kaj od navedenega, takoj obvestite svojega zdravnika.

Prav tako morate zdravnika takoj obvestiti, ¢e med zdravljenjem z zdravilom Lortanda pride do
katerega od naslednjih simptomov:

otekanje, zlasti obraza in zZrela (znaki alergijske reakcije);

porumenelost koze in o€i, obcutek slabosti, izguba apetita, temno obarvan urin (znaki
hepatitisa);

izpuscaj, rdeca koza, pojavljanje mehurckov na ustnicah, oceh ali v ustih, luS¢enje koze, zvisana
telesna temperatura (znaki kozne bolezni).

Nekateri neZeleni ucinki so zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnic):

vro¢inski oblivi;

zvi$ana raven holesterola (hiperholesterolemija);
utrujenost;

povecano potenje;

bolecine v kosteh in sklepih (artralgija).

Ce se kateri od teh neZelenih u¢inkov pri vas pojavi v hujsi obliki, obvestite svojega zdravnika.

Nekateri nezeleni u¢inki so pogosti (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10 bolnic):

palpitacije, hiter sréni utrip

togost sklepov (artritis)

bolecine v prsnem kosu

kozni izpuscaj;

glavobol;

omotiénost;

splosno slabo pocutje;

prebavne tezave, kot so slabost, bruhanje, slaba prebava, zaprtje, driska;
povecanje ali izguba apetita,

bole¢ine v miSicah;

tanjSanje kosti ali izgubljanje kostne mase (osteoporoza), zaradi ¢esar lahko v nekaterih
primerih pride do zloma kosti (glejte tudi Pregledi v ¢asu zdravljenja z zdravilom Lortanda v
poglavju 3);

otekanje rok, dlani, stopal, gleznjev (edemi);

depresija;

povecanje telesne mase;

izpadanje las;

zvisan krvni tlak (hipertenzija);

bolecine v trebuhu,

suha koza;

krvavitev iz noznice.

Ce se kateri od teh neZelenih u¢inkov pri vas pojavi v hujsi obliki, obvestite svojega zdravnika.

Drugi neZeleni u¢inki so ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnic):

bolezni ZivCevja, kot so tesnoba, zivénost, razdraZljivost, dremavost, teZave s spominom,
zaspanost, nespecnost;

bolecina ali peko¢ obc¢utek v dlaneh ali zapestju (sindrom karpalnega kanala)

zmanj$ana zaznava Cutil, predvsem tipa;

tezave z o¢mi, npr. zamegljen vid, razdraZzenost ocesa,

tezave s kozo, kot je srbenje (urtikarija);

rumeno obarvanje koze in o¢i
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- visoke ravni bilirubina (razgradnega produkta rdec¢ih krvnih celic) v krvi
- izcedek iz noznice ali suhost noznice;

- bolecine v dojkah;

- zvisana telesna temperatura;

- Zeja, motnje okusanja, suha usta;,

- suhost sluznic;

- zmanjsanje telesne mase;

- okuzbe secil, pogostejse uriniranje;

- kasSelj;

- zviSane vrednosti encimov;

- vnetje kite ali tendinitis (vezivno tkivo, s katerim so miSice pritrjene na kosti)

Redki neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 1000 bolnic)
- pretrganje kite (vezivno tkivo, s katerim so miSice pritrjene na kosti)

NezZeleni u¢inki z neznano pogostnostjo
Sprozilni prst, to je stanje ko vas prst ali palec ostane v upognjenem polozaju.

Ce se kateri od teh nezelenih u¢inkov pri vas pojavi v hujsi obliki, obvestite svojega zdravnika.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u€inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencéeva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Lortanda

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu in na skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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Kaj vsebuje zdravilo Lortanda

- Ucinkovina je letrozol. Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 2,5 mg letrozola.

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so laktoza monohidrat, koruzni $krob, hipromeloza
(vrsta 2910), mikrokristalna celuloza, natrijev karboksimetilskrob (vrsta A), brezvodni koloidni
silicijev dioksid in magnezijev stearat v jedru tablete ter hipromeloza 6 cp, titanov dioksid
(E171), rumeni zelezov oksid (E172), makrogol 400 in smukec v filmski oblogi. Glejte poglavje
2 "Zdravilo Lortanda vsebuje laktozo monohidrat in natrij".

Izgled zdravila Lortanda in vsebina pakiranja
Filmsko oblozene tablete so rumene barve, okrogle, obojestransko izbocene, premera 6 mm in brez
oznak na obeh straneh.

Tablete so na voljo v $katlah po 10, 14, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 98 ali 100 filmsko oblozenih tablet v
pretisnih omotih.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
Nacin in rezim izdaje zdravila Lortanda
Rp/Spec — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podroéja

medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Nem¢ija

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Velika Britanija Letrozole
Bolgarija, Nemcija, Estonija, Lortanda
Madzarska, Poljska, Romunija,
Slovenija, Slovaska

Ceska, Litva, Latvija Likarda

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 22. 11. 2019.
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