Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Etadron, 25 mg, tabletki powlekane
exemestanum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Etadron i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etadron
Jak stosowac lek Etadron

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Etadron

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Etadron i w jakim celu si¢ go stosuje

Eksemestan nalezy do grupy lekow znanych jako inhibitory aromatazy. Leki te oddziatujg z substancja
zwang aromatazag, ktorej obecnosc¢ jest niezbedna do wytwarzania zenskich hormonow ptciowych,
estrogendw, szczegolnie u kobiet po menopauzie. Zmniejszenie stezenia estrogenéw w organizmie to
sposob na leczenie hormonozaleznego raka piersi.

Eksemestan stosowany jest w leczeniu wczesnej postaci hormonozaleznego raka piersi u kobiet po
menopauzie, ktore ukonczyty 2-3-letni okres leczenia tamoksyfenem.

Eksemestan stosowany jest rowniez w leczeniu zaawansowanej postaci hormonozaleznego raka piersi
u kobiet po menopauzie, u ktérych stosowanie roznych lekoéw hormonalnych nie przyniosto
oczekiwanych rezultatow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etadron

Kiedy nie stosowa¢ leku Etadron

- jesli pacjentka ma uczulenie na eksemestan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjentka nie przeszia jeszcze menopauzy, tzn. jesli wcigz miesiaczkuje,

- jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub jesli karmi piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Etadron nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.

- Przed rozpoczeciem podawania leku Etadron, lekarz moze pobraé probki krwi, w celu
upewnienia si¢, ze pacjentka przeszla juz menopauzg.

- Przed rozpoczeciem leczenia lekarz moze zaleci¢ rutynowe oznaczenie st¢zenia witaminy D,
poniewaz jej stezenie moze by¢ bardzo mate we wczesnym stadium raka piersi. Kobiety z
niedoborem witaminy D powinny otrzymywac¢ leczenie uzupehniajace niedobor tej witaminy.



- Przed zastosowaniem leku Etadron nalezy poinformowac lekarza o wystepujacych zaburzeniach
czynnosci watroby lub nerek.

- Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjentki kiedykolwiek w przesztosci wystepowat lub
wystepuje obecnie jakikolwiek stan chorobowy wplywajacy na wytrzymatosc kosci. Lekarz
moze zleci¢ wykonanie pomiaru gesto$ci kosci przed rozpoczeciem leczenia jak i w trakcie
terapii lekiem Etadron. Pomiar taki wykonuje si¢, poniewaz leki tej grupy zmniejszajg st¢zenie
zenskich hormondéw w organizmie, co moze prowadzi¢ do utraty mineratow zawartych w
kosciach i zmniejszenia ich wytrzymatosci.

Etadron a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore sa
wydawane bez recepty.

Leku Etadron nie nalezy podawa¢ rownoczesnie z hormonalng terapig zastepcza (HTZ).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania ponizszych lekow, jesli przyjmuje si¢ je

jednoczesnie z lekiem Etadron. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka stosuje leki, takie jak:

- ryfampicyna (antybiotyk),

- karbamazepina, fenytoina (leki przeciwdrgawkowe stosowane w leczeniu padaczki),

- leki ziotowe stosowane przeciw depresji (zawierajace dziurawiec zwyczajny, czyli Hypericum
perforatum).

Etadron z jedzeniem i piciem
Etadron nalezy stosowa¢ po positku, mniej wiecej 0 tej samej porze dnia.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Etadron, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig. Jesli pacjentka jest w
ciazy lub podejrzewa, ze jest w cigzy powinna poinformowac o tym lekarza.

Nalezy przedyskutowa¢ z lekarzem rodzaj antykoncepcji, jesli istnieje mozliwo$¢ zajécia przez
pacjentke w cigze.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli pacjentka czuje si¢ senna, ma zawroty glowy lub czuje si¢ ostabiona podczas stosowania leku
Etadron nie powinna prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

Lek Etadron zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Etadron

Dorosli i pacjentki w podeszlym wieku
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Etadron nalezy przejmowac¢ doustnie, po positku, mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia. Lekarz
poinformuje jak przyjmowac oraz jak dtugo nalezy przyjmowac ten lek. Zazwyczaj stosowana dawka
leku Etadron, to jedna tabletka 25 mg na dobe.



Jesli pacjentka musi zosta¢ przyjeta do szpitala, powinna poinformowac personel medyczny, iz
przyjmuje lek Etadron.

Stosowanie u dzieci
Etadron nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Etadron

W przypadku nieumys$lnego zastosowania wigkszej niz zalecana ilo$¢ tabletek, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ do izby przyje¢ najblizszego szpitala. Lekarzowi nalezy
pokaza¢ opakowanie leku Etadron.

Pominigcie zastosowania leku Etadron

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej tabletki.

W przypadku pominigcia tabletki, nalezy ja zastosowaé niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym.
Jezeli zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki, nalezy ja przyjac¢ o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Etadron
Nie nalezy przerywac stosowania tabletek, nawet jezeli pacjentka poczuje si¢ lepiej, chyba ze lekarz
zdecyduje inaczej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ogolnie Etadron jest dobrze tolerowany a ponizsze dziatania niepozadane obserwowane u pacjentek
stosujacych lek Etadron majg zazwyczaj przebieg tagodny lub umiarkowany. Wigkszos$¢ dziatan
niepozadanych zwigzana jest z niedoborem estrogenu (np. uderzenia goraca).

Moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane: reakcje nadwrazliwosci, zapalenie watroby i
zapalenie przewodow zotciowych, ktore powoduje zazoélcenie skory (zapalenie watroby z cholestaza).
Objawy zapalenia watroby to: ogoélne zte samopoczucie, nudnosci, zottaczka (zazoétcenie skory i
oczu), $wiad, bol brzucha po prawej stronie i utrata apetytu. Jezeli pacjentka zaobserwuje
ktorykolwiek z tych objawow powinna niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania
pomocy medycznej.

U o0s6b przyjmujacych eksemestan w postaci tabletek obserwowano nastgpujace dziatania
niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 pacjentki na 10):

- depresja,

- bezsennos¢,

- bole glowy,

- uderzenia goraca,

- zawroty glowy,

- nudnosci,

- zwigkszone pocenie,

- bole migséni i stawow (w tym zapalenie kosci i stawdw, bol plecow, zapalenie i sztywnosé
stawdw),

- zmeczenie,

- zmniejszenie liczby biatych komérek krwi,

- bol brzucha,

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
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- zwigkszenie st¢zenia produktow rozktadu hemoglobiny we krwi,
- zwigkszenie stezenia enzymoéw we krwi z powodu uszkodzenia watroby,
- bol.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié¢ U nie wiecej niz 1 pacjentki na 10):

- utrata apetytu,

- zespot ciesni nadgarstka (jednoczesne mrowienie, drgtwienie i bol catej dtoni z wyjatkiem
malego palca) lub mrowienie/uczucie ktucia na skorze,

- bol brzucha, wymioty, zaparcia, niestrawnos¢, biegunka,

- utrata wlosow,

- wysypka, pokrzywka i swedzenie,

- rozrzedzenie struktury kosci, ktére moze powodowac ich mniejsza wytrzymatos¢ (osteoporoza),
prowadzace w niektorych przypadkach do ztaman (ztamania lub pekniecia),

- bol, obrzek dtoni 1 stop,

- zmniejszenie liczby plytek krwi

- ostabienie mig$ni.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapic¢ u nie wiecej niz 1 pacjentki na 100):
- nadwrazliwos¢.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapic¢ u nie wiecej niz 1 pacjentki na 1000):
- przeksztatcenie matych pecherzy na powierzchni skory w wysypke,

- sennosc,

- zapalenie watroby,

- zapalenie przewodow zotciowych powodujacych zazotcenie skory.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zmniejszenie liczby niektorych rodzajow komorek krwi.

Moga rowniez wystapi¢ zmiany we krwi obwodowej: w ilosci niektorych krwinek (limfocytow) oraz
ptytek krwi, szczegodlnie u pacjentek, u ktorych przed rozpoczeciem leczenia wystepowata limfopenia
(zmniejszona liczba limfocytow we krwi).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Etadron

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i na blistrach po

skrocie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii podany jest na pudetku po skrocie ,,Lot”.
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Brak specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Etadron

- Substancja czynng leku jest eksemestan. Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg
eksemestanu.

- Pozostate sktadniki to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), hypromeloza, polisorbat 80, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian w rdzeniu tabletki oraz hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 400 w otoczce tabletki.

Patrz punkt 2 ,,Lek Etadron zawiera s6d”.

Jak wyglada lek Etadron i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Etadron sg biate lub prawie biate, okragle (Srednica: 7,2 mm), obustronnie wypukte,
powlekane z wyttoczonym ‘E25’na jednej stronie oraz gtadkie z drugiej strony.

Opakowania: 15, 20, 30, 90, 100 i 120 tabletek powlekanych w blistrach, w pudetku tekturowym.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Butgaria ECKEITPAH 25 mg ¢punmupanu tabneTku
Czechy ESCEPRAN 25 MG

Dania Etadron

Estonia ESCEPRAN

Litwa Escepran 25 mg plévele dengtos tabletés
Lotwa Escepran 25 mg apvalkotas tabletes

Polska Etadron

Rumunia Escepran 25 mg comprimate filmate
Stowacja Escepran 25 mg filmom obalené tablety
Wegry Etadron 25 mg filmtabletta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 13.01.2021 r.



