UPUTA O LIJEKU

Avomit 2,5 mg filmom obloZene tablete

letrozol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak 1
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To

ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Avomit tablete i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Avomit tabelete
Kako uzimati Avomit tablete

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Avomit tablete

RN S S

Dodatne informacije

1. Sto su Avomit tablete i za §to se koriste

Avomit tablete sadrze djelatnu tvar letrozol, lijek iz skupine inhibitora aromataze. To je
hormonski (ili ,,endokrini®) lijek za rak dojke. Estrogeni, odnosno Zenski spolni hormoni,
Cesto stimuliraju razvoj raka dojke. Avomit tablete smanjuju koli¢inu estrogena blokirajuc¢i
enzim (,,aromatazu”) ukljucen u proizvodnju estrogena i time sprjeava pojavu raka dojke za

¢iji je razvoj potreban estrogen. Na taj je nacin usporen ili zaustavljen rast i Sirenje tumorskih

stanica na druge dijelove tijela.

Za $to se Avomit tablete koriste
Avomit tablete se primjenjuju u lijecenju raka dojke u Zena u menopauzi, odnosno u Zena koje

vi§e nemaju menstruaciju.
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Koriste se za sprjeCavanje ponovne pojave raka. Mogu se primjenjivati kao prva linija
lijeCenja prije operacije dojke u Zena u kojih nije primjerena brza operacija ili se mogu
primjenjivati kao prva linija lije€enja nakon operacije dojke ili nakon pet godina lijecenja
tamoksifenom. Avomit tablete se takoder koriste za sprje¢avanje Sirenja tumora u druge

dijelove tijela u bolesnika s uznapredovalim rakom dojke.

Ako imate dodatnih pitanja o djelovanju Avomit tableta ili o tome zasto su Vam propisane,

obratite se svom lijecniku.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Avomit tablete

Nemojte uzimati Avomit tabelete:

o ako ste alergicni (preosjetljivi) na letrozol ili na bilo koji sastojak ovog lijeka,
e ako joS uvijek imate menstruaciju odnosno ako jos niste u menopauzi,

e ako ste trudni,

e ako dojite

Kada je nuZan oprez pri uzimanju Avomit tableta

Prije nego Sto po¢nete uzimati Avomit tablete, obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika

- ako imate tesku bolest bubrega,

- ako imate teSku bolest jetre,

- ako ste imali osteoporozu ili prijelom kostiju (vidjeti takoder ,,Kontrole tijekom lijecenja
Avomit tabletama* u dijelu 3.).

Obavijestite svog lije¢nika ako se iSta od ranije navedenog odnosi na Vas. On ¢e to uzeti

u obzir tijekom primjene Avomit tableta.

Djeca i adolescenti (ispod 18 godina)

Djeca i adolescenti ne smiju uzimati ovaj lijek.

Stariji ljudi (65 godina i stariji)
Ljudi u dobi od 65 godina i stariji mogu uzimati ovaj lijek u istoj dozi kao i1 drugi odrasli

bolesnici.

Uzimanje drugih lijekova
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, ili ste nedavno uzimali bilo koji

drugi lijek, ukljucujuéi one nabavljene bez recepta.
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Trudnoéa i dojenje

- Avomit tablete smijete uzimati samo nakon menopauze. Medutim lije¢nik s Vama mora
razgovarati o djelotvornoj kontracepciji jer tijekom lijeCenja Avomit tabletama joS$ uvijek
mozete ostati u drugom stanju.

- Ne smijete uzimati Avomit tablete ako ste trudni ili dojite jer moze naSkoditi Vasem

djetetu

Upravljanje vozilima i rad na strojevima
Avomit tablete mogu izazvati umor ili pospanost. Osjetite li te simptome, ne smijete

upravljati vozilima ni raditi na strojevima.

VaZne informacije o nekim sastojcima Avomit tableta
Ovaj lijek sadrzava laktozu.
Ako Vam je lijeCnik rekao da imate bolest nepodnoSenja nekih Secera, prije nego Sto

pocnete uzimate ovaj lijek posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Ovaj lijek takoder sadrzava tartrazin (E102) 1 moze prouzrociti alergijski tip reakcija.

3. Kako uzimati Avomit tablete
Avomit tablete uvijek uzimajte tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Ako niste sigurni,

molimo provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Uobicajena doza je jedna tableta Avomita jednom na dan. Ako Avomit tablete uzimate svaki

dan u isto vrijeme, lakSe ¢ete zapamtiti kad trebate uzeti tabletu.

Tabletu mozete uzeti s jelom ili bez jela i morate je progutati cijelu s ¢aSom vode ili neke

druge tekucine.

Kako dugo treba uzimati Avomit tablete
Avomit tablete nastavite uzimati svaki dan onoliko dugo koliko Vam je rekao lije¢nik. Mozda
¢ete ga trebati uzimati mjesecima ili ¢ak i godinama. Ako imate pitanja o tome koliko dugo

trebate uzimati Avomit tablete obratite se svom lije¢niku.

Kontrole tijekom lijeenja Avomit tabletama
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Ovaj lijek smijete uzimati samo pod strogim lijecnickim nadzorom. Vas ¢e lijecnik redovito

pratiti VasSe stanje kako bi provjerio djeluje li lijek na odgovarajuci nacin.

Avomit tablete mogu uzrokovati stanjivanje kostiju ili gubitak koStane mase (osteoporozu)
zbog pada razine estrogena u tijelu. Lije¢nik Vas moze uputiti na mjerenje gustoce kostiju

(nacin pracenja osteoporoze) prije, tijekom ili nakon lijecenja.

AKko uzmete viSe Avomit tableta nego Sto treba
Uzmete li previse Avomit tableta, ili ako Vase tablete zabunom uzme netko drugi, odmah
zatrazite savjet od lijeCnika ili u bolnici. Pokazite im pakiranje tableta. Mozda ¢e Vam trebati

lijecenje.

Ako zaboravite uzeti Avomit tablete

e Ako je ve¢ blizu vrijeme za uzimanje idu¢e doze (npr. za 2 do 3 sata), zanemarite
propustenu dozu, a idu¢u uzmite u uobicajeno vrijeme.

e Inace uzmite propustenu dozu ¢im se sjetite, i potom tablete nastavite uzimati prema
uobic¢ajenom rasporedu.

¢ Ne uzimajte dvostruku dozu da nadoknadite onu propustenu.

Ako prestanete uzimati Avomit tablete
Tablete nemojte prestati uzimati, osim ako Vam to ne kaZze lije¢nik. Mozda ¢ete ih morati
uzimati mjesecima, pa i godinama. Budete li imali pitanja o tome kako dugo uzimati Avomit

tablete molimo porazgovarajte s lije¢nikom.

U slucaju bilo kavkih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Avomit tableta obratite se svom

lijec¢niku ili ljekarniku

4. Moguce nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi Avomit tablete mogu izazvati nuspojave.

Nuspojave su ve¢inom blage do umjerene 1 obi¢no nestaju nekoliko dana do tjedana nakon

prestanka lijeCenja.

Neke nuspojave, kao Sto su navale vruéine, gubitak kose ili krvarenje iz rodnice, mogu biti

uzrokovane nedostatkom estrogena u tijelu.
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Nemojte se zabrinuti zbog popisa mogucih nuspojava jer mozda necete imati ni jednu od

njih.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne.

One su rijetke ili manje Ceste, tj. mogu se javiti u 1 do 100 na svakih 10 000 bolesnika.

Odmabh se javite lije¢niku:

e ako se javi slabost, paraliza ili gubitak osjeta u rukama, nogama ili kojem drugom
dijelu tijela, gubitak sposobnosti koordinacije, mucnina ili otezan govor ili disanje
(znakovi poremecaja mozga, npr. mozdanog udara),

e ako se javi iznenadna nesnosna bol u prsistu (znak poremecaja srca),

e ako se javi otezano disanje, bol u prsiStu, nesvjestica, ubrzani otkucaji srca, plavkasta
boja koze ili iznenadna bol u rukama ili nogama (stopalima) (znakovi da se mozda
stvorio krvni ugrusak),

e ako se javi oteknuce ili crvenilo duz vene, koje je iznimno osjetljivo, mozda i bolno na
dodir,

e ako dobijete jaku vruéicu, drhtavicu ili ulceracije po ustima zbog infekcije (nedostatak
bijelih krvnih stanica),

¢ ako nastupi jako i ustrajno zamudenje vida.

Lijecnika morate odmah obavijestiti ako tijekom lijeCenja Avomit tabletama primijetite neke

od sljedecih simptoma:

e Oticanje, uglavnom lica i grla (znakovi alergijske reakcije).

e Zuta boja koZe i o¢iju, muénina, gubitak apetita, tamno obojena mokraca (znakovi
hepatitisa).

e Osip, crvenilo koze, mjehuri¢i na usnicama, o€ima ili ustima, ljuStenje koze, vru¢ica

(znakovi poremecaja koze).

Neke su nuspojave vrlo ¢este. Mogu se javiti u vise od 10 na svakih 100 bolesnika.
e Navale vruéine

e Povisene razine kolesterola (hiperkolesterolemija)

e Umor

e Pojacano znojenje

e Bol u kostima i zglobovima (artralgija)
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Ako je neka od tih nuspojava teza, obratite se svom lije¢niku.

Neke su nuspojave este. Mogu se javiti u 1 do 10 na svakih 100 osoba.

Kozni osip

Glavobolja

Omaglica

Malaksalost (opée lose osjecanje)

Poremecaji probavnog sustava kao $to su mucnina, povracanje, losa probava, zatvor,
proljev

Pojacan apetit ili gubitak apetita

Bol u miSi¢ima

Stanjivanje kostiju ili gubitak koStane mase (osteoporoza), Sto u nekim slucajevima
dovodi do prijeloma kostiju (vidjeti takoder “Kontrole tijekom lijeCenja Avomit
tabletama” u dijelu 3.)

Oticanje ruku, Saka, stopala, noznih zglobova (edem)

Depresija

Porast tezine

Gubitak kose

PoviSen krvni tlak (hipertenzija)

Bol u trbuhu

Suha koza

Krvarenje iz rodnice

Ako je neka od tih nuspojava teza, obratite se svom lije¢niku.

Druge su nuspojave manje €este. Mogu se javiti u 1 do 10 na svakih 1 000 osoba.

Poremecaji Ziv€anog sustava, npr. tjeskoba, nervoza, razdrazljivost, pospanost,
poteskoce s pamcéenjem, sanjivost, nesanica

Poremecaji osjeta, napose osjeta dodira

Poremecaji oka, npr. zamucen vid, nadrazaj oka

Palpitacije, ubrzani otkucaji srca

Poremecaji koze, npr. svrbez (urtikarija)

Vaginalni poremecaji, npr. iscjedak ili suho¢a rodnice

Ukocenost zglobova (artritis)

Bol u dojkama
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e Vrudica

e 7Zed, poremecaj osjeta okusa, suha usta

e Suhoca sluznica

e Smanjena tjelesna tezina

¢ Infekcija mokra¢nog sustava, povecana ucestalost mokrenja
o Kasalj

e PoviSena razina enzima

Ako je neka od tih nuspojava teza, obratite se svom lije¢niku.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

5. Kako ¢uvati Avomit tablete
AVOMIT TABLETE MORATE CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete uvanja.

Avomit tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju.

6. Dodatne informacije

Sto Avomit tablete sadrZe

e Djelatni sastojak je letrozol. Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 2,5 mg letrozola.

e Ostali sastojci su: celuloza, mikrokristalicna; kukuruzni Skrob; magnezijev stearat;
laktoza hidrat; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; natrijev Skroboglikolat, vrste A i
Opadry II 85F32723 Yellow: zeljezov oksid, zuti (E172); makrogol 3350; titanijev
dioksid (E171); talk; indigo carmine (E132); poli(vinilni alkohol); tartrazin (E102).

Kako Avomit tablete izgledaju i sadrZaj pakovanja

e Avomit 2,5 mg tablete su tamnozute, konveksne, okrugle, filmom oblozene tablete s
oznakama ,,93 na jednoj i,,B1* na drugoj strani tablete.

e Avomit 2,5 mg tablete dostupne su u pakovanju od 30 filmom obloZenih tableta u blisteru,

u kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet

@PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.
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Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca lijeka
@ PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb, Hrvatska
Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Na recept, u ljekarni

Datum revizije upute :

/
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