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Pisomna informacia pre pouzivatela

Exemestane Pharmacenter 25 mg filmom obalené tablety
exemestan

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Exemestane Pharmacenter 25 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Exemestane Pharmacenter 25 mg
Ako uzivat’ Exemestane Pharmacenter 25 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Exemestane Pharmacenter 25 mg

Obsah balenia a d’alsie informéacie
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1. Co je Exemestane Pharmacenter 25 mg a na &o sa pouZiva

Exemestan patri do skupiny liekov, ktoré st zname ako inhibitory aromatazy. Tieto lieky reaguju s latkou
nazyvanou aromataza, ktora je potrebna na tvorbu zenskych pohlavnych horménov, estrogénov, najma

U postmenopauzalnych zien. ZniZenie hladin estrogénov v tele je spdsob ako liecit’ karcindm prsnika
zavisly od hormonov.

Exemestan sa pouziva na liecbu hormonalne zavislého v€asného karcinomu prsnika u Zien po menopauze
po ukonceni 2 — 3 ro¢nej lieCby tamoxifénom.

Exemestan sa tiez pouZziva na liecbu hormonalne zavislého pokrocilého karcinomu prsnika
U postmenopauzalnych Zien, ak ind hormonalna liecba nebola dostatocné Gc¢inna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Exemestane Pharmacenter 25 mg

Neuzivajte Exemestane Pharmacenter 25 mg
e ak ste alebo ste boli alergicka na exemestan alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
¢ ak este nie ste v menopauze, t.j. ak stale mavate menstruaciu,
e ak ste tehotna, mozete byt tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Exemestane Pharmacenter 25 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

e Pred liecbou s Exemestanom Pharmacenter 25 mg vam moze lekar odobrat’ krv, aby sa uistil, Ze ste
uz vV menopauze.
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o Lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ hladinu vitaminu D pred zacatim lie¢by, ked’Ze v skorych
stadiach rakoviny prsnika moze byt jeho hladina vel'mi nizka. Budete dostavat’ doplnky vitaminu D
ak st jeho hladiny pod normalnou hodnotou.

e Pred uzivanim Exemestanu Pharmacenter 25 mg povedzte svojmu lekarovi, ak mate problémy
s pecenou alebo s oblickami.

e Povedzte svojmu lekarovi, ak ste v minulosti alebo teraz trpite na akékol'vek ochorenie, ktoré
ovplyviiuje pevnost’ vasich kosti. V4§ lekar sa moze rozhodnut’, Ze vam zmeria hustotu kosti pred
lie¢bou a pocas liecby s Exemestanom Pharmacenter 25 mg. Je to z toho dovodu, Ze lieky tejto
skupiny znizuju hladiny Zenskych horménov a to méze viest’ k ubytku obsahu mineralov v kostiach,
¢o moze znizit’ ich pevnost.

Iné lieky a Exemestane Pharmacenter 25 mg
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane lickov, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Exemestane Pharmacenter 25 mg sa nesmie podavat’ v rovnakom ¢ase ako hormonalna substituéna lie¢ba
(HRT).
Nasledovné lieky sa maju pocas lie¢by Exemestanom Pharmacenter 25 mg uzivat’ s opatrnostou.
Informujte svojho lekara, ak uzivate:

e rifampicin (antibiotikum)

o karbamazepin alebo fenytoin (antikonvulziva pouzivané na liecbu epilepsie)

o rastlinné lieky (Fubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)) alebo pripravky, ktoré ho obsahuju

Tehotenstvo a dojéenie

Neuzivajte Exemestane Pharmacenter 25 mg, ak ste tehotna alebo dojéite. Ak ste tehotna alebo si myslite,
Ze mozete byt tehotnd, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak existuje moznost’, Zze mozete otehotniet’, porozpravajte sa S vasim lekarom o pouziti vhodnej
antikoncepcie.

Skor, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak pocas uzivania Exemestanu Pharmacenter 25 mg pocitujete ospalost’, zavraty alebo slabost,
nepokusajte sa viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Tablety Exemestanu Pharmacenter 25 mg obsahuju sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Exemestane Pharmacenter 25 mg

Dospelé a starsie pacientky

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar. Ak si nie ste niecim ista, overte si to u svojho lekara.

Exemestane Pharmacenter 25 mg sa ma uzivat’ Gstami (peroralne) po jedle v priblizne rovnakom case
kazdy den.

Vas lekar vam povie ako a ako dlho mate Exemestane Pharmacenter 25 mg uzivat’.

Odporucana davka je jedna 25 mg tableta denne.

Ak pocas uzivania Exemestanu Pharmacenter 25 mg musite ist’ do nemocnice, povedzte nemocniénému
personalu, aké lieky uzivate.
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Pouzitie u deti
Exemestane Pharmacenter 25 mg nie je vhodny pre pouzitie u deti.

AK uzijete viac Exemestanu Pharmacenter 25 mg, ako mate
Ak sa nedopatrenim uzilo vel'’ké mnozstvo tabliet, kontaktujte svojho lekara alebo chod’te ihned’ na
najblizsiu pohotovost’ do nemocnice. Ukazte im balenie Exemestanu Pharmacenter 25 mg.

Ak zabudnete uZit’ Exemestane Pharmacenter 25 mg

Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak zabudnete uzit’ tabletu, uzite ju, akonahle si na to spomeniete. Ak sa blizi ¢as na uzitie d’al$ej davky,
uzite ju vo zvyc¢ajnom c¢ase.

AK prestanete uzivat’ Exemestane Pharmacenter 25 mg

Nepreruste uzivanie vasich tabliet, dokonca ani v pripade, ak sa dobre citite, pokial’ vam to nepovie vas
lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedlajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Exemestane Pharmacenter 25 mg je dobre znasany a nasledujtce vedlajsie G¢inky pozorované u pacientok
lieCenych Exemestanom Pharmacenter 25 mg st védc¢sinou mierneho az stredne tazkého stupnia. Vaésina
vedl'aj§ich u¢inkov je pripisovana nedostatku estrogénov (napr. navaly hortacavy).

Mozu sa vyskytnut precitlivenost, zapal pecene (hepatitida) a zapal zlcovodov pecene, ¢o moze sposobit’
zozltnutie pokozky (cholestaticka hepatitida). Priznaky zahfnaju pocit celkovej nepohody, nevol'nost,
zltaCku (zoZltnutie koZe a o¢nych bielok), svrbenie, bolest’ na pravej strane brucha a strata chuti do jedla.
Ak si myslite, Zze mate tieto priznaky okamzite sa spojte so svojim lekdrom a chod’te na pohotovost’.

Vel'mi ¢asté: m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

Depresia

Tazkosti so spankom

Bolest’ hlavy

Navaly hortcavy

Zéavrat

Nevolnost’

ZvySené potenie

Bolest’ svalov a kibov (vratane osteoartritidy, bolesti v krizoch, artritidy a stuhnutosti kibov)
Unava

ZnizZenie poctu bielych krviniek (leukopénia)

Bolest zaludka

Zvysenie hladin pe¢enovych enzymov

Zvysenie hladin rozpadovych produktov hemoglobinu v krvi
Zvysenie hladin enzymov v Krvi v dosledku poskodenia pecene
Bolest’

asté: mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
Strata chuti do jedla
Syndrém karpélneho tunela (kombinacia tipnutia, necitlivosti a bolesti celej ruky okrem mali¢ka)
alebo pocit palenia, rezania, bodania na kozi
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Vracanie (nutkanie na vracanie), zapcha, poruchy travenia, hnacka

Vypadavanie vlasov

Kozné vyrazky, zihl'avka, svrbenie

Rednutie kosti, ktoré moze znizit’ ich pevnost’ (osteopordza) a v niektorych pripadoch méze viest’
k fraktaram kosti (zlomeniny alebo praskliny)

Opuch rak a néh

o Znizeny pocet krvnych dosti¢iek v Krvi

J Pocit slabosti

Menej ¢asté: mdZzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb
° Precitlivenost’

Zriedkavé: moézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b

. Vyskyt malych pl'uzgierikov na kozi vo forme vyrazky,
. Ospalost’,

. Zapal pecene (hepatitida),

. Zapal zlcovodov v peceni, Co sposobuje zozltnutie koze.

Nezname: ¢astost’ sa nedd odhadnit’ z dostupnych udajov
o Znizena hladina urcitych bielych krviniek v krvi

Mo6zu sa tiez objavit’ zmeny v mnozstve niektorych krvnych buniek (lymfocytov) a krvnych dostic¢iek
(trombocytov) cirkulujacich v krvi, najmé u pacientok s uz vyskytujucou sa lymfopéniou (znizeny pocet
lymfocytov v Kkrvi).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Exemestane Pharmacenter 25 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne poziadavky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Exemestane Pharmacenter 25 mg obsahuje

Liecivo je exemestan. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg exemestanu.

Dalsie zlozky si:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Jadro: manitol; mikrokrystalicka celuloza; krospovidon; karboxymetylskrob A, sodna sol’;
hypromeldza E5; polysorbat 80; oxid kremicity, koloidny, bezvody; Stearat horecnaty
Obal: hypromeldza 6¢p (E464); oxid titani¢ity (E171); makrogol 400

Ako Exemestane Pharmacenter 25 mg vyzera a obsah balenia

Exemestane Pharmacenter 25 mg su biele az Sedobiele, okruihle, bikonvexné filmom obalené tablety
s oznacenim ,,E25% na jednej strane a hladké na druhej strane.

Exemestane Pharmacenter 25 mg sa dodavaju v bielych nepriehl'adnych PVC/PVdC/hlinikovych
blistrovych baleniach po 15, 20, 28, 30, 90, 98, 100 a 120 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Pharmevid s.r.o.
Kremnicka 26, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:
European Pharma Hub Ltd.
7000/9 hrsz, Goresev Ivan u. 5., warehouse 15., 16., H-2360 Gyal, Mad’arsko

LABORATORI FUNDACIO DAU 5
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona, Franca, 08040, Barcelona, Spanielsko

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Pol’sko

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Holandsko

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari, 32009,

Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku

Rakusko Exemestane Accord 25 mg Filmtabletten

Finsko Exemestane Accord 25 mg Tabletti, kalvopéillysteinen / Filmdragerade tabletter
Madarsko Exemestane Pharmacenter 25 mg Filmtabletta

Portugalsko Exemestane Accord 25 mg Comprimidos revestidos por pelicula

Slovenska republika Exemestane Pharmacenter 25 mg filmom obalené tablety

Svédsko Exemestane Accord 25 mg Filmdragerad Tabletter

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2025.




