
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة‮ 
)‬مستحضرات‮( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

فيمارا
أقراص مطلية

التركيب‮:

المادة الفعالة:
كل قرص مطلي‮ ‬يحتوي‮ ‬على‮:‬

ليتروزول 2.5 ملغ 
Letrozole 2.5 mg

ال���م���واد غ��ي��ر ال��ف��ع��ال��ة وم���ول���دات 
الحساسية: 

أنظري الفقرة 6 »معلومات إضافية«. أنظري 
أيضاً الفقرة 2 »معلومات مهمة عن بعض 

مركبات الدواء«.

إقرئي النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل 
النشرة  هذه  إستعمالك للدواء. تحتوي 
على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت 
أو  الطبيب  راجعي  إضافية،  أسئلة  لديك 

الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه 
للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك 

أن مرضهم مشابه لمرضك.
الدواء؟ مخصص  غرض  1( لأي 

الثدي‮ ‬بمرحلته  ‬علاج مكمل في سرطان  	∙
المبكرة لدى نساء بعد ‬سن اليأس‮.

الثدي  سرطان  في  واسع  مكمل  علاج  	∙
بعد  اليأس  بعد سن  نساء  لدى  المبكر 

علاج مكمل إعتيادي بـ تاموكسيفين.
الإنتقالي  أو  المتقدم  الثدي  علاج سرطان  	∙

لدى نساء بعد سن اليأس.
علاج سرطان الثدي المتقدم لدى نساء بعد  	∙
سن اليأس يعانين من تقدم في المرض 

بعد علاج بمضادات الإستروجينات.

الأروماتاز‮  الفصيلة العلاجية‮: ‬من مثبطات 
الإستروجينات‮(. )‬مضادات 

الدواء عبارة عن علاج هورموني )يسمى أيضاً 
الثدي. »صماوي«( لسرطان 

يحُرَّض  غالباً‮ ما  ‬ الثدي‮  سرطان  تطور  إن  ‬
تعتبر  ‬ التي‮  ‬  ‮ الإستروجينات، بواسطة 
فيمارا‮  ‬ يقلل‮  ‬  . أنثوية‮ جنسية  هورمونات 
حجب  طريق  عن  الإستروجين  كمية  من  ‬
إنتاج  ‬ في‮  يتدخل  ‬ الذي‮  ‬  )» أروماتاز‮ إنزيم‮ )»‬
يستطيع أن‮ يحجب  ولذلك‮ ‬ الإستروجينات،‮ ‬
إلى  تحتاج  ‬ التي‮  ‬ الثدي‮  سرطانات  نمو 
خلايا  الإستروجين لنموها‮. نتيجة لذلك،‮ ‬
السرطان ‬تبطئ أو توقف تطورها و/أو إنتشارها 

إلى أجزاء أخرى من الجسم‮.
‬في حال توفرت لديك أية أسئلة حول طريقة 
عمل فيمارا أو لماذا وصف من أجلك، راجعي 

طبيبك.

الدواء إستعمال  2( قبل 
يجب متابعة كافة تعليمات الطبيب بحرص. 
فمن شأنها أن تكون مختلفة عن المعلومات 

العامة الواردة في هذه النشرة.

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
حساسية(  فرط  )لديك  حساسة  كنت  	∙
المركبات  من  واحد  لكل  أو  ليتروزول  لـ 
الإضافية التي يحتويها الدواء )المفصلة 
في الفقرة 6 »معلومات إضافية« في هذه 

النشرة(.
إذا  الشهرية،‮ ‬‬أي  الدورة  تتلقين  زلت  ما  	∙
مرحلة سن  حتى الآن في‮ ‬ لم تصبحي‮ ‬

اليأس‮.‬
الحمل. في‮ ‬فترة  كنت  	∙

الرضاعة‮.‬ فترة  في  كنت  	∙
إذا كانت إحدى هذه الحالات تنطبق عليك، 

لا تتناولي الدواء وراجعي طبيبك.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ فيمارا، إحكي للطبيب أو 
للصيدلي إذا:

كلوي‮ ‬خطير‮.‬ مرض  لديك  وجد  	∙
كبدي‮ ‬خطير‮.‬ مرض  لديك  وجد  	∙

أو  وجدت لديك سابقة لهشاشة العظام  	∙
كسور في العظام )أنظري أيضاً »الفحوص 

.)2 الفقرة  والمتابعة« تحت 
تلك  إح��دى  كانت  إذا  للطبيب  إحكي 
الحالات تنطبق عليك. سوف يأخذ طبيبك 
بعين الإعتبار هذه المعلومات أثناء العلاج 

بـ فيمارا.

قد يسبب ليتروزول إلتهاب أو ضرر في الأوتار 
)أنظري الفقرة 4(. في حال وجود أي علامة 
على إنتفاخ أو ألم في الأوتار - دعي المنطقة 

المؤلمة ترتاح واتصلي بطبيبك.

الأطفال والمراهقون )دون سن 18(
الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون 

سن 18 سنة.

مسنون )بعمر 65 وما فوق(
متعالجات بأعمار 65 سنة وما فوق بإمكانهن 
إستعمال فيمارا بنفس المقدار الدوائي كما 

هو عليه عند البالغات الأخريات.

الفحوص والمتابعة
يجب تناول فيمارا فقط تحت إشراف طبي 

دقيق.
بشكل  حالتك  متابعة  طبيبك  سيقوم 
روتيني وذلك لفحص فيما إذا كان للعلاج 

التأثير المرغوب فيه.
قد يؤدي فيمارا إلى ترقق أو تخلخل العظام 
إنخفاض  جراء   )osteoporosis( لديك 
الإستروچين في جسمك. من شأن طبيبك 
أن يقرر قياس كثافة العظم لديك )طريقة 
لمراقبة تخلخل العظام( قبل، خلال أو بعد 

العلاج.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
مؤخراً،  تناولت  إذا  أو  تتناولين،  كنت  إذا 
أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
طبية وإضافات غذائية، إحكي للطبيب 
إذا كنت  ذلك. بالأخص  للصيدلي عن  أو 

تتناولين:
تاموكسيفين 	∙

أخرى  مضادات  على  تحتوي  علاجات  	∙
للإستروجينات أو إستروجينات 

فينيتوئين 	∙
كلوپيدوچريل 	∙

إستعمال الدواء والطعام
يمكن تناول القرص مع أو بدون طعام.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
تجاوزت  إذا  فقط  فيمارا  تناول  يجب  	∙
طبيبك  على  يتوجب  اليأس. لكن  سن 
مناقشتك حول إستعمال وسائل ناجعة 
أنه  الجائز  من  لأنه  وذلك  الحمل  لمنع 
ما زال بإمكانك أن تحملي خلال العلاج 

بـ فيمارا.
فترة  ‬ في‮  كنت  إذا  ‬ فيمارا‮  ‬ تناول  يجوز  ‬ لا‮  	∙
الحمل أو الرضاعة، لأن هذا الأمر‮ قد يضر 

برضيعك.

السياقة وإستعمال الماكنات
لا‮ ‬يجوز السياقة أو‮ ‬تشغيل أدوات/ماكنات إذا 
كنت تشعرين بدوار،‮ إرهاق، ‬نعاس أو إذا كنت 
تشعرين بسوء بشكل عام، إلى أن تشعري 

أن هذه الأعراض قد زالت.‬

معلومات مهمة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي فيمارا على لكتوز )سكر الحليب(. 
إذا قيل لك من قبل طبيبك بأن لديك عدم 
تحمل لسكريات معينة، إتصلي بطبيبك 

قبل تناول هذا الدواء.
يحتوي فيمارا على صوديوم.

القرص  الموجودة في  الصوديوم  إن كمية 
هي أقل من 23 ملغ صوديوم، هذا يعني أنه 

بالأساس »خالٍ من الصوديوم«.

الدواء؟ إستعمال  3( كيفية 
يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب 

تعليمات الطبيب. 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي 
إذا لم تكوني واثقة بالنسبة للمقدار الدوائي 

وطريقة العلاج بالمستحضر.
يحددان  العلاج  وطريقة  الدوائية  الجرعة 
الدوائية  الطبيب فقط. الجرعة  قبل  من 
الإعتيادية هي عادة قرص واحد من فيمارا 

مرة في اليوم.
لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى 

بها.

طريقة التناول
الماء.  القرص كاملاً‮ ‬مع كأس من  بلع  ‬يجب 
لا تتوفر معلومات حول سحق/شطر/مضغ 

القرص.
الوقت،  نفس  في  يوم  كل  فيمارا  تناولك  ‬إن 
تتناولين  متى  التذكّر  على  سيساعدك 

القرص.

فترة العلاج 
‬يجب الإستمرار بتناول‮ ‬فيمارا‮ ‬كل‮ ‬يوم للفترة 
الزمنية التي‮ ‬أشار إليها الطبيب‮. من الجائز 
أشهر  لمدة  الدواء  تناول  إلى  تحتاجي  أن 
أو حتى سنوات. ‬إذا توفرت لديك أية أسئلة 
بخصوص الفترة الزمنية التي يتوجب عليك 
فيها الإستمرار في إستعمال ‬فيمارا‮، راجعي 

طبيبك.

إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر
إذا ‮‬تناولت جرعة دوائية مفرطة أو إذا بلع طفل 
توجهي  أو شخص آخر بالخطأ من الدواء،‮ ‬
حالاً إلى الطبيب أو الى غرفة الطوارئ في 
المستشفى حالاً‮ وأحضري معك عبوة الدواء‮. 

‬من الجائز أن تكون حاجة بعلاج‮ ‬طبي.
إذا نسيت تناول الدواء

الدوائية  الجرعة  تناول  موعد  إقترب  إذا  ‬ ‮ ‬ 	∙
 ،‮ ‬) ساعات‮ ‬ 3 ‮2 أو  خلال  أي‮ ‬ القادمة‮ )‬
المنسية،  الدوائية  الجرعة  ‬فعليك تجاوز 
ويجب تناول الجرعة الدوائية التالية في 

الوقت الإعتيادي‮. 
الدوائية  عدا عن ذلك، يجب تناول الجرعة  	∙
تناول  ثم يجب  ومن  بذلك،  تذكرك  حال 

القرص التالي في الوقت الإعتيادي.
مضاعفة  دوائية  جرعة  تناول  يجوز  لا  	∙
ال��دوائ��ي��ة  ال��ج��رع��ة  ع��ن  للتعويض 

المنسية.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ”ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם 

רופא בלבד

פמרה
טבליות מצופות

הרכב:
חומר פעיל:

כל טבליה מצופה מכילה:
לטרוזול 2.5 מ”ג

Letrozole 2.5 mg
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים:

ראי סעיף 6 “מידע נוסף”. ראי גם 
חלק  על  חשוב  “מידע   2 בסעיף 

מהמרכיבים של התרופה”.
קראי בעיון את העלון עד סופו 
בטרם תשתמשי בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם 
יש לך שאלות נוספות, פני אל הרופא 

או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. 
אל תעבירי אותה לאחרים. היא עלולה 
להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 

מחלתם דומה.
למה מיועדת התרופה? 	.1

טיפול משלים בסרטן שד בשלב  	∙
גיל  לאחר  בנשים  המוקדם 

המעבר.
טיפול משלים מורחב בסרטן שד  	∙
מוקדם בנשים לאחר גיל המעבר 
לאחר טיפול משלים סטנדרטי עם 

טמוקסיפן.
טיפול בסרטן שד מתקדם או גרורתי  	∙

בנשים לאחר גיל המעבר.
טיפול בסרטן שד מתקדם בנשים  	∙
לאחר גיל המעבר עם התקדמות 
פול  טי לאחר  המחלה  של 

באנטיאסטרוגנים.
קבוצה תרפויטית: מעכבי ארומטאז 

)אנטיאסטרוגנים(.
התרופה הינה טיפול הורמונלי )נקרא 
גם “אנדוקריני”( לסרטן שד. התפתחות 
של סרטן שד לעיתים קרובות מגורה 
הינם  אשר  אסטרוגנים,  על-ידי 
הורמוני מין נקביים. פמרה מפחיתה 
את כמות האסטרוגן על-ידי חסימת 
אנזים )“ארומטאז”( המעורב בייצור 
האסטרוגנים, ולכן יכולה לחסום את 
הגדילה של סרטני השד אשר זקוקים 
לאסטרוגן לגדילתם. כתוצאה מכך, 
תאי הסרטן מאיטים או מפסיקים את 
ההתפתחות ו/או ההתפשטות לחלקים 

אחרים של הגוף.
במידה ויש שאלות כלשהן על אופן 
פעילות של פמרה או מדוע נרשמה 

עבורך, פני לרופא שלך.
לפני השימוש בתרופה 	.2

יש לעקוב אחר כל הוראות הרופא 
בקפדנות. הן עשויות להיות שונות 

מהמידע הכללי המופיע בעלון זה.
אין להשתמש בתרופה אם:

את אלרגית )בעלת רגישות יתר(  	∙
ללטרוזול או לכל אחד מהמרכיבים 
הנוספים אשר מכילה התרופה 
“מידע   6 בסעיף  )המפורטים 

נוסף” בעלון זה(.
את עדיין מקבלת מחזור חודשי,  	∙
בגיל  עדיין לא  כלומר אם את 

המעבר.
הינך בהריון. 	∙
הינך מניקה. 	∙

במידה ואחד מהמצבים הללו חל 
עלייך, אל תטלי את התרופה ופני 

לרופא שלך.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 

בתרופה
לפני הטיפול בפמרה, ספרי לרופא 

או לרוקח אם:
יש לך מחלת כליה חמורה. 	∙
יש לך מחלת כבד חמורה. 	∙

יש לך היסטוריה של אוסטאופורוזיס  	∙
או שברים בעצמות )ראי גם “בדיקות 

ומעקב” תחת סעיף 2(.
ספרי לרופא אם אחד מהמצבים 
הללו חל עלייך. הרופא שלך יתחשב 

במידע זה במהלך הטיפול בפמרה.
לטרוזול עלול לגרום לדלקת בגידים 
או לפגיעה בגידים )ראי סעיף 4(. בכל 
סימן של נפיחות או כאבים בגידים - 
תני לאזור הכואב לנוח וצרי קשר עם 

הרופא שלך.
ילדים ומתבגרים )מתחת לגיל 18(

לילדים  מיועדת  אינה  התרופה 
ומתבגרים מתחת לגיל 18.
קשישים )גיל 65 ומעלה(

65 שנים ומעלה  מטופלות בגילאי 
יכולות להשתמש בפמרה באותו המינון 

כמו מבוגרות אחרות.
בדיקות ומעקב

יש ליטול פמרה תחת השגחה רפואית 
קפדנית בלבד.

הרופא שלך יעקוב באופן שיגרתי אחר 
מצבך על מנת לבדוק אם לטיפול יש 

את ההשפעה הרצויה.
פמרה עלולה לגרום להידקקות או 
דלדול של עצמותייך )אוסטאופורוזיס( 
בגופך.  באסטרוגן  ירידה  עקב 
הרופא שלך עשוי להחליט למדוד 
את צפיפות העצם שלך )דרך לנטר 
אוסטאופורוזיס( לפני, במהלך או 

לאחר הטיפול.
ן  בי ות/תגובות  אינטראקצי

תרופתיות
או אם לקחת  לוקחת,  אם את 
לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספרי על כך לרופא או לרוקח. 

במיוחד אם את לוקחת:
טמוקסיפן 	∙

טיפולים המכילים אנטיאסטרוגנים  	∙
אחרים או אסטרוגנים

פניטואין 	∙
קלופידוגרל 	∙

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול את הטבליה עם או בלי 

מזון. 
הריון, הנקה ופוריות

יש ליטול פמרה רק אם עברת את  	∙
גיל המעבר. אולם הרופא שלך 
צריך לשוחח איתך אודות השימוש 
באמצעי מניעה יעילים שכן יתכן 
יכולת להרות  והינך עדיין בעלת 

במהלך הטיפול בפמרה.
אין ליטול פמרה אם הינך בהריון  	∙
או מניקה, שכן הדבר עלול להזיק 

לתינוק שלך.
נהיגה ושימוש במכונות

אין לנהוג או להפעיל כלים/מכונות 
אם הינך מרגישה סחרחורת, עייפות, 
ישנוניות, או אם את מרגישה לא טוב 
באופן כללי, עד שתרגישי שתופעות 

אלה חלפו.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 

של התרופה
פמרה מכילה לקטוז )סוכר חלב(. 
אם נאמר לך על-ידי הרופא שלך שיש 
לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, צרי 
קשר עם הרופא שלך לפני נטילת 

תרופה זו.
פמרה מכילה נתרן.

הינה פחות  כמות הנתרן בטבליה 
למעשה  כלומר  נתרן,  מ”ג  מ-23 

הינה “נטולת נתרן”.
כיצד תשתמשי בתרופה? 	.3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם 
להוראות הרופא.

עלייך לבדוק עם הרופא או עם הרוקח 
אם אינך בטוחה בנוגע למינון ואופן 

הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי 
הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך 
כלל הוא טבליה אחת של פמרה 

פעם ביום.
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה
יש לבלוע את הטבליה בשלמותה 
עם כוס מים. אין מידע לגבי כתישה/

חציה/לעיסה.
נטילת פמרה באותו הזמן בכל יום, 
את  לקחת  מתי  לזכור  לך  תעזור 

הטבליה.
משך הטיפול

יום  כל  יש להמשיך לקחת פמרה 
למשך הזמן שהרופא הורה לך. יתכן 
שתצטרכי ליטול את התרופה במשך 
חודשים או אפילו שנים. אם יש לך 
שאלות כלשהן לגבי משך הזמן בו 
עלייך להמשיך להשתמש בפמרה, 

פני לרופא שלך. 
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות 
בלע ילד או מישהו אחר מן התרופה, 
פני מיד לרופא או לחדר מיון של בית-
חולים והביאי אריזת התרופה איתך. 

יתכן כי יהיה צורך בטיפול רפואי.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם מועד נטילת המנה הבאה קרוב  	∙
)כלומר תוך 2 או 3 שעות(, יש לדלג 
על המנה שהחסרת, ויש לקחת את 

המנה הבאה בזמן הרגיל.
אחרת, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת,  	∙
ואז יש לקחת את הטבליה הבאה 

בזמן הרגיל.
אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות  	∙

על המנה ששכחת. 

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-
ידי הרופא.

אם את מפסיקה ליטול פמרה
אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא 

התייעצות עם הרופא.
“משך  מעלה  בסעיף  גם  ראי 

הטיפול”.
אין ליטול תרופות בחושך! בדקי 
התווית והמנה בכל פעם שהינך 
נוטלת תרופה. הרכבי משקפיים 

אם הינך זקוקה להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע 
לשימוש בתרופה, היוועצי ברופא 

או ברוקח.
תופעות לוואי 	.4

כמו בכל תרופה, השימוש בפמרה 
עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשות. אל תיבהלי למקרא 
ולא  יתכן  רשימת תופעות הלוואי. 

תסבלי מאף אחת מהן. 
רוב תופעות הלוואי הינן קלות עד 
בינוניות, ובדרך כלל ייעלמו לאחר 
מספר ימים עד מספר שבועות של 
טיפול. חלק מתופעות הלוואי, כגון 
דימום  או  שיער  נשירת  חום,  גלי 
וגינלי יכולות להיגרם כתוצאה מחוסר 

אסטרוגנים בגופך.
להיות  שיכולות  לוואי  תופעות 

חמורות:
יש לפנות מיד לרופא במידה ואת 
סובלת מאחד מהמצבים הבאים:

שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
 1-10 ב-  שמופיעות  )תופעות 

משתמשים מתוך 1,000(:
חולשה, שיתוק או אובדן תחושה  	∙
בחלק כלשהו בגוף )במיוחד בזרוע או 
ברגל(, אובדן קואורדינציה, בחילה, 
או קושי בדיבור או בנשימה )סימן 

להפרעה מוחית, למשל שבץ(.
כאב חזה פתאומי בעל אופי לוחץ  	∙

)סימן של הפרעה לבבית(.
וריד  לאורך  ואדמומיות  נפיחות  	∙
שהינו רגיש ביותר ויתכן שאף כואב 

למגע. 
חום גבוה מאוד, צמרמורות או כיבים  	∙
בפה כתוצאה מזיהומים )מחסור 

בתאי דם לבנים(.
טישטוש ראייה חמור מתמשך. 	∙

דלקת בגיד או בגידים )רקמות חיבור  	∙
המחברות שרירים לעצמות(.

)תופעות  נדירות  לוואי  תופעות 
שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 

:)10,000
קשיי נשימה, כאב בחזה, התעלפות,  	∙
קצב לב מהיר, עור כחלחל, או כאב 
פתאומי בזרוע, ברגל או בכף הרגל 

)סימנים שיתכן שנוצר קריש דם(.
קרע בגיד )רקמות חיבור המחברות  	∙

שרירים לעצמות(.
כמו כן יש ליידע את הרופא מיד במידה 
ואת סובלת מאחד מהתסמינים הבאים 

במהלך הטיפול בפמרה:
נפיחות בעיקר של הפנים והגרון  	∙

)סימנים של תגובה אלרגית(.
עור ועיניים צהובים, בחילה, אובדן  	∙
תיאבון, שתן בצבע כהה )סימנים 

של דלקת הכבד - הפטיטיס(.
שלפוחיות  אדום,  עור  פריחה,  	∙
על השפתיים, העיניים או הפה, 
התקלפות של העור, חום )סימנים 

של הפרעה בעור(.
תופעות לוואי נוספות:

מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 
)תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 

אחד מעשרה(:
גלי חום; רמה גבוהה של כולסטרול 
)היפרכולסטרולמיה(; עייפות )כולל 
חולשה ]הרגשה כללית לא טובה[(; 
בעצמות  כאב  מוגברת;  הזעה 

ובמפרקים )ארתרלגיה(. 
אלו  מתופעות  יותר  או  אחת  אם 
משפיעות עלייך באופן חמור, פני 

לרופא שלך.
)תופעות  תופעות לוואי שכיחות 
שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 

:)100
פריחה בעור; כאב ראש; סחרחורת; 
הפרעות במערכת העיכול כגון בחילה, 
הקאה, קשיי עיכול, עצירות, שלשול; 
עלייה בתיאבון או איבוד תיאבון; כאב 
בשרירים; הידקקות או התדלדלות 
)אוסטאופורוזיס(  העצמות  של 
המובילה לשברים בעצמות במקרים 
מסוימים )ראי גם בסעיף 2 “בדיקות 
ומעקב”(; נפיחות בזרועות, בידיים, 
בכפות הרגליים ובקרסוליים )בצקת(; 
דיכאון; עלייה במשקל; נשירת שיער; 
עלייה בלחץ הדם )יתר לחץ דם(; כאב 
בטן; יובש בעור; דימום וגינלי; דפיקות 
לב, קצב לב מהיר; נוקשות מפרקים 

)דלקת במפרקים(; כאב בחזה.
אלו  מתופעות  יותר  או  אחת  אם 
משפיעות עלייך באופן חמור, פני 

לרופא שלך.
שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
 1-10 ב-  שמופיעות  )תופעות 

משתמשים מתוך 1,000(:
הפרעות שקשורות במערכת העצבים 
כגון חרדה, עצבנות, רגזנות, נמנום, 
בעיות בזיכרון, ישנוניות, נדודי שינה; 
כאב או תחושת שריפה בידיים או בפרק 
כף היד )תסמונת התעלה הקרפלית(; 
ליקוי בתחושה, במיוחד במגע; ליקוי 
בעין כגון ראייה מטושטשת, גירוי בעין; 
הפרעה בעור כגון גרד )סרפדת(; 
הפרשות מהנרתיק או יובש בנרתיק; 
כאב בשד; חום; צמא, הפרעה בחוש 
הטעם, יובש בפה; יובש של ריריות; 
ירידה במשקל; דלקת בדרכי השתן, 
עלייה בתכיפות מתן השתן; שיעול; 
עלייה ברמת אנזימים; הצהבה של 
גבוהות של  והעיניים; רמות  העור 
בילירובין בדם )תוצר פירוק של תאי 

דם אדומים(.
אינה  לוואי ששכיחותן  תופעות 
ידועה )לא ניתן להעריך את השכיחות 

מהנתונים הקיימים(:
או   האצבע  בו  מצב  הדק,  אצבע 

האגודל ננעלים במצב מכופף.
אלו  מתופעות  יותר  או  אחת  אם 
משפיעות עלייך באופן חמור, פני 

לרופא שלך.
לוואי, אם  הופיעה תופעת  אם 
אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
מתופעת  סובלת  את  כאשר  או 
לוואי שלא הוזכרה בעלון, עלייך 

להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד 
על  לחיצה  באמצעות  הבריאות 
לוואי  תופעות  על  “דיווח  הקישור 
עקב טיפול תרופתי” שנמצא בדף 
הבריאות  משרד  אתר  של   הבית 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס 
המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או 

ע”י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il
נוברטיס  לחברת  לדווח  ניתן  בנוסף, 
באמצעות כתובת הדואר האלקטרוני 

הבאה:
 safetydesk.israel@novartis.com
איך לאחסן את התרופה? 	.5

מנעי הרעלה! תרופה זו וכל תרופה  	∙
אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים 
כך תמנעי  ועל-ידי  תינוקות  ו/או 
הרעלה. אל תגרמי להקאה ללא 

הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך  	∙
התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 
האריזה. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
אין לאחסן בטמפרטורה העולה על  	∙

.30°C
יש לאחסן באריזה המקורית כדי  	∙

להגן על הטבליות מפני לחות.
אין להשתמש אם האריזה פגומה,  	∙

או בעלת סימנים של חבלה.
אין להשליך תרופות דרך הביוב או  	∙
פח האשפה הביתי. שאל את הרוקח 
כיצד יש להשליך את התרופות שאינן 
עוד בשימוש. אמצעים אלו יסייעו 

בהגנה על הסביבה.
מידע נוסף 	.6

נוסף על החומר הפעיל התרופה  	∙
מכילה גם:

הרכב הטבליה:
lactose monohydrate, cellulose 
microcrystalline, maize starch, 
sodium starch glycolate, 
magnesium stearate and silica 
colloidal anhydrous.

הרכב הציפוי:
hypromellose, talc, macrogol 
8000, iron oxide yellow (E172), 
titanium dioxide (E171).
ראי גם בסעיף 2 “מידע חשוב על 

חלק מהמרכיבים של התרופה”.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן  	∙

האריזה
פמרה משווקת כטבליות מצופות. 
עגולות  הן  המצופות  הטבליות 
ובצבע צהוב כהה. הן מסומנות עם 
 ”CG“ -בצד אחד ו ”FV“ הכיתוב

בצד השני.
 30 פמרה משווקת באריזה של 

טבליות.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: 	∙

נוברטיס ישראל בע”מ, ת.ד. 9240, 
תל אביב.

בפנקס  התרופה  רישום  מס’  	∙
במשרד  הממלכתי  התרופות 

הבריאות: 29281 86 109
נערך בדצמבר 2025. 
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يجب المواظبة على العلاج حسب توصية 
الطبيب.

إذا توقفت عن تناول فيمارا
بدون  بالدواء  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 

إستشارة الطبيب.
أنظري أيضاً في الفقرة أعلاه »فترة العلاج«.

لا تتناولي‮ أدوية في‮ ‬العتمة‮! ‬يجب تشخيص 
طابع الدواء والتأكد من الجرعة الدوائية 
دواء‮. ضعي‮  فيها  تتناولين  مرة  كل  في‮ ‬

ذلك‮. الأمر  لزم  الطبية‮ ‬إذا  النظارات  ‬
حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 
إستعمال ال��دواء، إستشيري الطبيب أو 

الصيدلي.

الجانبية‮ 4( الأعراض 
كما بكل دواء، إن إستعمال فيمارا قد يسبب 
المستعملات.  جانبية عند بعض  أعراضاً 
لا تندهشي من قائمة الأعراض الجانبية. 
من الجائز ألا تعاني أياً منها. ‬أغلب الأعراض 
متوسطة،  حتى  ‬ خفيفة‮  تكون  الجانبية 
عادة بعد عدة أيام حتى عدة أسابيع  وتختفي‮ ‬
من العلاج‮. ‬قسم من الأعراض الجانبية، مثل 
‬هبات من الحر‮،‬‮ تساقط الشعر أو نزف مهبلي 
‬يمكن أن تحدث نتيجة نقص الإستروجينات 

في‮ ‬جسمك‮. ‬

تكون  أن  يمكن  التي  جانبية  أع��راض 
خطيرة:‬

يجب مراجعة الطبيب حالًا إذا كنت تعانين 
من إحدى الحالات التالية:

)أعراض  شائعة  غير  جانبية  أع���راض 
بين  من  مستعملين   1-10 لدى  تظهر 

 :)1,000
ضعف عام، شلل أو خدر في أي جزء في  	∙
الجسم )خاصة في الذراع أو في القدم(، 
فقدان التنسيق، غثيان، أو صعوبة في النطق 
أو التنفس )علامة لإضطراب دماغي، سكتة 

مثلاً(.
ضاغط  طابع  ذو  الصدر  في  مفاجئ  ألم  	∙

القلب(. في  لإضطراب  )علامة 
إنتفاخ وإحمرار يمتد على طول وريد‮ ‬الذي  	∙
يكون حساساً‮ جداً ‬ويمكن أن‮ ‬يكون أيضاً‮ 

اللمس. ‬مؤلماً‮ عند 
تقرحات  قشعريرة‮ أو  ‬ جداً،‮  عالية  سخونة  	∙
نقص في خلايا  الفم نتيجة لتلوثات‮ )‬ في‮ ‬

الدم البيضاء‮(.
الرؤية. في  متواصل  خطير  تشوش  	∙

)أنسجة  الأوتار  في  أو  الوتر  في  إلتهاب  	∙
ضامة تربط العضلات بالعظام(.

تظهر  )أعراض  ن���ادرة  جانبية  أع���راض 
بين  م��ن  مستعملين   1-10 ل��دى 

:)10,000
الصدر،  في  ألم  التنفس،  في  صعوبات  	∙
إغماء، نظم قلب سريع، جلد مائل للأزرق، 
أو ألم مفاجئ في الذراع، في القدم أو في 
راحة القدم )علامات لإحتمالية تشكل 

خثرة دموية(.
تربط  ضامة  )أنسجة  الوتر  في  تمزق  	∙

العضلات بالعظام(.

كذلك يجب إبلاغ الطبيب حالاً في حال كنت 
تعانين من إحدى الأعراض التالية خلال فترة 

العلاج بـ ‬فيمارا‮:
والحنجرة  الوجه  في  خاصة  إنتفاخ  	∙

تحسسي(. فعل  لرد  )علامات 
فقدان  ‬ غثيان،‮  ‬ والجلد،‮  العينين  إصفرار  ‬ 	∙
الشهية للطعام،‮ ‬بول‮ ‬بلون داكن‮ )‬علامات 

‬ .)hepatitis - لإلتهاب‮ ‬الكبد‮
على  حويصلات  ‬ الجلد،‮  إحمرار  ‬ طفح،‮  	∙
تقشر  ‬ الفم،‮  أو  العينين  ‬ الشفتين،‮ 
علامات لإضطراب في‮  سخونة‮ )‬ الجلد،‮ ‬

‬الجلد‮(.
أعراض جانبية إضافية:

)أعراض   ‮ جداً شائعة  جانبية  أع��راض 
من  واحد  مستعمل  من  أكثر  لدى  تظهر 

عشرة(:
هبات من الحر؛ نسبة مرتفعة من الكولسترول 
)hypercholesterolaemia(؛ إرهاق )يشمل 
زائد؛ ألم  ضعف ]شعور عام غير جيد[(؛ تعرق 

.)arthralgia( في العظام والمفاصل
هذه  إحدى  شديد  بشكل  عليك  أثرت  إذا 

الأعراض أو أكثر، راجعي طبيبك.

أعراض جانبية شائعة‮ )أعراض تظهر لدى 
100(: طفح  10-1 مستعملين من بين 
في الجلد؛ صداع؛ دوار؛ إضطرابات في الجهاز 
هضم،  عسر  تقيؤ،  غثيان،  مثل  الهضمي 
إمساك، إسهال؛ زيادة الشهية للطعام أو 
فقدان الشهية للطعام؛ ألم في العضلات؛ 
ترقق أو تخلخل العظام )osteoporosis( الأمر 
الذي يؤدي إلى كسور في العظام في حالات 
معينة )أنظري أيضاً الفقرة 2 »الفحوص 
اليدين،  الذراعين،  في  إنتفاخ  والمتابعة«(؛ 
في راحتي القدمين وفي الكاحلين )وذمة(؛ 
إكتئاب؛ زيادة في الوزن؛ تساقط الشعر؛ إرتفاع 
ضغط الدم )ضغط دم مرتفع(؛ ألم في البطن؛ 
جفاف الجلد؛ نزف مهبلي؛ ضربات قلب، نظم 
قلب سريع؛ تصلب المفاصل )إلتهاب في 

المفاصل(؛ ألم في الصدر.
هذه  إحدى  شديد  بشكل  عليك  أثرت  إذا 

الأعراض أو أكثر، راجعي طبيبك. 

)أعراض  شائعة  غير  جانبية  أع��راض 
بين  من  مستعملين   1-10 لدى  تظهر 

:)1,000
إضطرابات تتعلق بالجهاز العصبي مثل قلق، 
عصبية، سخط، نعاس، مشاكل في الذاكرة، 
ميل إلى النوم، أرق؛ ألم أو الشعور بحرق في 
اليدين أو في مفصل اليد )متلازمة النفق 
الرسغي(؛ خلل في الحس، خاصة للمس؛ 
خلل في العين مثل تشوش في الرؤية، تهيج 
في العين؛ إضطراب في الجلد مثل حكة 
)شرى(؛ إفرازات من المهبل أو جفاف المهبل؛ 
ألم في الثدي؛ سخونة؛ عطش، إضطراب في 
حاسة المذاق، جفاف الفم؛ جفاف الأغشية 
المخاطية؛ تناقص الوزن؛ إلتهاب في المسالك 
إرتفاع  التبول؛ سعال؛  وتيرة  زيادة  البولية، 
مستوى الإنزيمات؛ إصفرار الجلد والعينين؛ 
مستويات عالية من البيليروبين في الدم )نتاج 

تفكيك خلايا الدم الحمراء(.

معروف  غير  شيوعها  جانبية  أع��راض 
المعطيات  من  الشيوع  تقدير  يمكن  )لا 

المتوفرة(:
إصبع الزناد، حالة يكونا بها السبابة والإبهام 

عالقين في وضعية مثنية.

هذه  إحدى  شديد  بشكل  عليك  أثرت  إذا 
الأعراض أو أكثر، راجعي طبيبك.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى 
أو عندما تعانين من  الجانبية  الأع��راض 
النشرة،  في هذه  يذكر  لم  عرض جانبي 

عليك إستشارة الطبيب. 

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة 
الصحة بواسطة الضغط على الرابط »تبليغ 
عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود 
على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
إلى  يوجهك  )www.health.gov.il( الذي 
النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، 

أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة إلى ذلك، يمكن إبلاغ شركة نوڤارتيس 
بواسطة عنوان البريد الإلكتروني التالي:

safetydesk.israel@novartis.com

الدواء؟ تخزين  5( كيفية 
الدواء  تجنبي‮ ‬التسمم‮!‬‮ ‬يجب حفظ هذا  	∙
عن  ‬ ً‮ مكان مغلق بعيدا وكل دواء آخر في‮ ‬
و/أو  الأطفال  رؤية  أيدي‮ ومجال  متناول 
الرضع،‮ ‬وذلك لتفادي‮ ‬إصابتهم بالتسمم‮. 
لا تسببي‮ ‬التقيؤ بدون تعليمات صريحة من 

الطبيب‮.
إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا  	∙
الذي   )exp. date( الصلاحية  تاريخ 
تاريخ  يشير  العلبة.  ظهر  على  يظهر 
اليوم الأخير من  إلى  إنقضاء الصلاحية 

نفس الشهر.
عن  تزيد  حرارة  بدرجة  التخزين  يجوز  لا  	∙

مئوية. 30 درجة 
بغية  الأصلية  ‬في‮ العلبة  التخزين  يجب  	∙

حماية الأقراص من الرطوبة‮.
العلبة  كانت  إذا  الإستعمال  يجوز  لا  	∙

معطوبة، أو تبدو عليها علامات عطب.
أو سلة  المجاري  أدوية عبر  إلقاء  لا يجوز  	∙
القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي حول 
كيفية التخلص من الأدوية التي لم تعد 
الوسائل  هذه  الإستعمال.تساهم  قيد 

على حماية البيئة.

إضافية 6( معلومات 
الفعالة  للمادة  بالإضافة  الدواء  يحتوي  	∙

أيضاً:
القرص: تركيب  	

lactose monohydrate, cellulose 
microcrystalline, maize starch, sodium 
starch glycolate, magnesium stearate 
and silica colloidal anhydrous.

الطلاء: تركيب  	
hypromellose, talc, macrogol 8000, 
iron oxide yellow (E172), titanium 
dioxide (E171).

أنظري أيضاً الفقرة 2 »معلومات مهمة 
عن بعض مركبات الدواء«.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة 	∙
مطلية. الأقراص  كأقراص  مسوّق  فيمارا  	
المطلية هي مستديرة بلون أصفر داكن. 
وهي معلمة بالكتابة »FV« في جانب واحد 

الثاني. الجانب  و- »CG« في 
30 قرصاً. ذات  علبة  في  مسوّق  فيمارا  	
وعنوانه:  الإمتياز‮ والمستورد  صاحب  	∙
نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 9240، 

تل أبيب.
الأدوية  سجل  في  ال��دواء  سجل  رقم  	∙

الحكومي في وزارة الصحة: 
109 86 29281 	

تم إعدادها في كانون الأول 2025.

PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a 

doctor’s prescription only

FEMARA® 
Film-coated tablets
Composition:
Active ingredient:
Each film-coated tablet contains:
Letrozole 2.5 mg
Inactive ingredients and 
allergens:
See section 6 “Further Information”. 
See also in section 2 “Important 
information regarding some of the 
ingredients of the medicine”.
Read this package insert 
carefully in its entirety before 
using this medicine. This leaflet 
contains concise information about 
the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed 
for the treatment of your ailment. 
Do not pass it on to others. It may 
harm them even if it seems to you 
that their ailment is similar.
1.	WHAT IS THE MEDICINE 

INTENDED FOR?
∙	Adjuvant treatment of early 

breast cancer in postmenopausal 
women.

∙	Extended adjuvant treatment 
of early breast cancer in 
postmenopausa l  women 
following standard adjuvant 
tamoxifen therapy.

∙	Treatment of advanced or 
metastatic breast cancer in 
postmenopausal women.

∙	Treatment of advanced breast 
cancer in postmenopausal 
women with disease progression 
fol lowing treatment with 
antioestrogens.

Therapeutic group: Aromatase 
inhibitors (antioestrogens).
This medicine is a hormonal (also 
called “endocrine”) breast cancer 
treatment. Growth of breast 
cancer is frequently stimulated by 
oestrogens, which are female sex 
hormones. Femara reduces the 
amount of oestrogen by blocking 
an enzyme (“aromatase”) involved 
in the production of oestrogens and 
may therefore block the growth of 
breast cancers that need oestrogen 
to grow. As a consequence, tumour 
cells slow down or stop growing 
and/or spreading to other parts of 
the body.
If you have any questions about 
how Femara works or why it has 
been prescribed for you, ask your 
doctor.
2.	BEFORE  US ING  THE 

MEDICINE
Follow all the doctor’s instructions 
carefully. They may differ from 
the general information in this 
leaflet.
Do not use the medicine if:
∙	you are allergic (hypersensitive) 

to letrozole or to any of the 
other ingredients contained in 
the medicine (listed in section 
6 “Further Information” in this 
leaflet).

∙	you still have menstrual 
periods, i.e., if you have not yet 
gone through menopause.

∙	you are pregnant.
∙	you are breast-feeding.
If any of these conditions apply 
to you, do not take this 
medicine and talk to your 
doctor.

Special warnings regarding use 
of the medicine
Talk to your doctor or 
pharmacist before taking 
Femara if:
∙	you have severe kidney 

disease.
∙	you have severe liver disease.
∙	you have a history of osteoporosis 

or bone fractures (see also “Tests 
and follow-up” in section 2).

If any of these conditions apply 
to you, tell your doctor. Your 
doctor will take this information 
into account during your treatment 
with Femara.
Letrozole may cause inflammation 
in tendons or tendon injury (see 
section 4). At any sign of tendon 
pain or swelling - rest the painful 
area and contact your doctor.
Children and adolescents 
(below 18 years)
This medicine is not intended for 
children and adolescents under 18 
years of age.
Elderly people (65 years of age 
and above)
Patients 65 years of age and 
over can use Femara at the same 
dosage as other adults.
Tests and follow-up
You should only take Femara under 
strict medical supervision.
Your doctor will regularly monitor 
your condition to check whether 
the treatment is having the right 
effect.
Femara may cause thinning 
or wasting of your bones 
(osteoporosis) due to the reduction 
of oestrogens in your body. Your 
doctor may decide to measure your 
bone density (a way of monitoring 
for osteoporosis) before, during 
and after treatment.
Drug interactions
If you are taking, or have 
recent ly  taken,  other 
medicines, including non-
prescription medicines and 
food supplements, inform the 
doctor or pharmacist. Especially 
if you are taking:
∙	tamoxifen
∙	treatments that contain other 

antioestrogens or oestrogens
∙	phenytoin
∙	clopidogrel
Use of the medicine and food
The tablet can be taken with or 
without food.
Pregnancy, breast-feeding and 
fertility
∙	You should only take Femara if you 

have gone through menopause. 
However, your doctor should 
discuss with you the use of 
effective contraception, as you 
may still have the potential 
to become pregnant during 
treatment with Femara.

∙	You must not take Femara if you 
are pregnant or breast-feeding, 
as it may harm your baby.

Driving and use of machines 
If you feel dizzy, tired, drowsy or 
generally unwell, do not drive or 
operate any tools/machines until 
you feel that these effects have 
passed.
Important  in format ion 
regarding some of the 
ingredients of the medicine
Femara contains lactose (milk 
sugar). If you have been told by 
your doctor that you have an 
intolerance to certain sugars, 
contact your doctor before taking 
this medicine.
Femara contains sodium. 
The amount of sodium is less than 
23 mg per tablet, i.e., essentially 
“sodium-free”.
3.	HOW SHOULD YOU USE THE 

MEDICINE?
Always use the medicine according 
to the doctor’s instructions.
Check with your doctor or 
pharmacist if you are not sure 
regarding the dosage and treatment 
regimen of the medicine.
The dosage and treatment regimen 
will be determined by the doctor 
only. The usual dosage is generally 
one tablet of Femara once a day.
Do not exceed the recommended 
dose.
Mode of administration
Swallow the tablet whole with 
a glass of water. There is no 
information regarding crushing/
splitting/chewing.
Taking Femara at the same time 
each day will help you remember 
when to take the tablet.
Duration of treatment
Continue taking Femara every day 
for as long as your doctor tells you. 
You may need to take the medicine 
for months or even years. If you 
have any questions about how 
long to keep taking Femara, talk 
to your doctor. 
If you accidentally take a 
higher dosage 
If you took an overdose, or if 
a child, or anyone else, has 
accidentally swallowed the 
medicine, immediately refer to 
the doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the 
medicine package with you. Medical 
treatment may be necessary.
If you forget to take the 
medicine 
∙	If it is almost time for your next 

dose (i.e., within 2 or 3 hours), 
skip the dose you missed and 
take your next dose at the 
regular time.

∙	Otherwise, take the dose as soon 
as you remember, and then take 
the next tablet as you would 
normally.
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∙	Do not take a double dose to 
make up for the one that you 
missed.

Adhere to the treatment as 
recommended by the doctor.
If you stop taking Femara 
Do not stop treatment with the 
medicine without consulting the 
doctor.
See also the section above 
“Duration of treatment”.
Do not take medicines in the 
dark! Check the label and 
the dose each time you take 
medicine. Wear glasses if you 
need them.
If you have further questions 
regarding use of  this 
medicine, consult the doctor 
or pharmacist.
4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of 
Femara may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed 
when reading the list of side 
effects. You may not suffer from 
any of them. 
Most of the side effects are mild 
to moderate and will generally 
disappear after a few days to a few 
weeks of treatment. Some of the 
side effects, such as hot flushes, 
hair loss or vaginal bleeding may 
be due to the lack of oestrogens 
in your body. 
Side effects that may be 
severe:
Refer to a doctor immediately 
if you suffer from any of the 
following conditions:
Uncommon side effects (effects 
that occur in 1-10 in 1,000 
users):
∙	Weakness, paralysis or loss of 

feeling in any part of the body 
(particularly arm or leg), loss 
of coordination, nausea, or 
difficulty speaking or breathing 
(sign of a brain disorder, e.g., 
stroke).

∙	Sudden oppressive chest pain 
(sign of a heart disorder).

∙	Swelling and redness along a 
vein which is extremely tender 
and possibly painful when 
touched.

∙	Severe fever, chills or mouth 
ulcers due to infections (lack of 
white blood cells).

∙	Severe persistent blurred 
vision.

∙	Inflammation of a tendon or 
tendonitis (connective tissues 
that connect muscles to 
bones).

Rare side effects (effects that 
occur in 1-10 in 10,000 users):
∙	Difficulty breathing, chest pain, 

fainting, rapid heart rate, bluish 
skin discoloration, or sudden 
arm, leg or foot pain (signs that 
a blood clot may have formed).

∙	Rupture of a tendon (connective 
tissues that connect muscles to 
bones).

You should also inform the doctor 
immediately if you suffer from any 
of the following symptoms during 
treatment with Femara:
∙	Swelling mainly of the face 

and throat (signs of allergic 
reaction).

∙	Yellow skin and eyes, nausea, 
loss of appetite, dark-coloured 
urine (signs of hepatitis).

∙	Rash, red skin, blistering of the 
lips, eyes or mouth, skin peeling, 
fever (signs of skin disorder).

Additional side effects:
Very common side effects 
(effects that occur in more than 
1 user in 10):
Hot flushes; increased level of 
cholesterol (hypercholesterolaemia); 
fatigue (including malaise [generally 
feeling unwell]); increased 
sweating; pain in bones and joints 
(arthralgia).
If one or more of these effects 
affect you severely, refer to your 
doctor.
Common side effects (effects that 
occur in 1-10 in 100 users):
Skin rash; headache; dizziness; 
gastrointestinal disorders such 
as nausea, vomiting, indigestion, 
constipation, diarrhoea; increase in 
or loss of appetite; pain in muscles; 
thinning or wasting of your bones 
(osteoporosis), leading to bone 
fractures in some cases (see also 
“Tests and follow-up” in section 
2); swelling of arms, hands, feet 
and ankles (oedema); depression; 
weight increase; hair loss; raised 
blood pressure (hypertension); 
abdominal pain; dry skin; vaginal 
bleeding; palpitations, rapid heart 
rate; joint stiffness (arthritis); chest 
pain.
If one or more of these effects 
affect you severely, refer to your 
doctor.
Uncommon side effects (effects 
that occur in 1-10 in 1,000 
users): 
Nervous system disorders such as 
anxiety, nervousness, irritability, 
drowsiness, memory problems, 
somnolence, insomnia; pain or 
burning sensation in the hands or 
wrist (carpal tunnel syndrome); 
impairment of sensation, especially 
that of touch; eye disorders such 
as blurred vision, eye irritation; 
skin disorder such as itching 
(urticaria); vaginal discharge or 
dryness; breast pain; fever; thirst, 
taste disorder, dry mouth; dryness 
of mucous membranes; weight 
decrease; urinary tract infection, 
increased frequency of urination; 
cough; increased level of enzymes; 
yellowing of the skin and eyes; high 
blood bilirubin levels (a breakdown 
product of red blood cells).
Side effects of unknown 
frequency (the frequency can not 
be estimated from the available 
data):
Trigger finger, a condition in which 
your finger or thumb locks in a flex 
position.
If one or more of these effects 
affect you severely, refer to your 
doctor.
If a side effect occurs, if any 
of the side effects worsen, or 
if you suffer from a side effect 
not mentioned in the leaflet you 
should consult your doctor.
Side effects can be reported to 
the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il) that directs you 
to the online form for reporting side 
effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
Side effects can also be reported 
to Novartis company via the email 
address:
safetydesk.israel@novartis.com
5.	HOW SHOULD THE MEDICINE 

BE STORED?
∙	Avoid poisoning! This medicine 

and any other medicine must be 
kept in a closed place out of the 
reach and sight of children and/
or infants to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting unless 
clearly indicated by the doctor.

∙	Do not use the medicine after 
the expiry date (exp. date) 
appearing on the package. The 
expiry date refers to the last day 
of that month.

∙	Do not store at a temperature 
exceeding 30°C.

∙	Store in the original package 
to protect the tablets from 
moisture.

∙	Do not use if the package 
is damaged or has signs of 
tampering.

∙	Do not throw away any medicines 
via wastewater or household 
waste. Ask your pharmacist how 
to throw away medicines you no 
longer use. These measures will 
help protect the environment.

6.	FURTHER INFORMATION
∙	In addition to the active 

ingredient, the medicine also 
contains:
Tablet composition:
lactose monohydrate, cellulose 
microcrystalline, maize starch, 
sodium starch glycolate, 
magnesium stearate and silica 
colloidal anhydrous.
Coating composition:
hypromellose, talc, macrogol 
8000, iron oxide yellow (E172), 
titanium dioxide (E171).
See also in section 2 “Important 
information regarding some 
of the ingredients of the 
medicine”.

∙	What does the medicine 
look like and what are the 
contents of the package
Femara is marketed as film-
coated tablets. The film-coated 
tablets are round and dark yellow 
in colour. They are marked with 
“FV” on one side and “CG” on 
the other side.
Femara is marketed in packages 
of 30 tablets.

∙	Registration holder and 
importer and its address:
Novartis Israel Ltd., P.O.B. 9240, 
Tel Aviv.

∙	Registration number of the 
medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 
109 86 29281

Revised in December 2025.
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