Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Exemestane Mylan25 mg, tabletki powlekane
(Exemestanum)

Nalezy uwaznie zapozna sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewiazawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdci sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nalepowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Exemestane Mylan i w jakim celpgd stosuje

. Informacje wane przed zastosowaniem leku Exemestane Mylan
. Jak stosowalek Exemestane Mylan

. Mozliwe dziatania niepzgdane

. Jak przechowywalek Exemestane Mylan

. Zawartag¢ opakowania i inne informacje

OO~ WNE

1. Co to jest lek Exemestane Mylan i w jakim celu gigo stosuje

Lek nosi nazw Exemestane Mylan. Lek Exemestane Mylan hat grupy lekow zwanych
inhibitorami aromatazy. Leki te hamujziatanie enzymu o nazwie aromataza, ktora jezttpiina
do wytwarzaniaenskich hormondw piciowych, estrogenéw, szczegdlnkeliet w okresie
pomenopauzalnym. Zmniejszenie poziomu estrogend®sganizmie jest sposobem leczenia
hormonozalenego raka piersi.

Lek Exemestane Mylan stosuje g leczeniu wczesnego hormonozalego raka piersi u kobiet
w okresie pomenopauzalnym po zakpeniu przez nie trwaggego 2-3 lata leczenia
tamoksyfenem.

Lek Exemestane Mylan jest rownigvskazany w leczeniu zaawansowanego hormonazed®
raka piersi u kobiet w okresie pomenopauzalny#t, ferapia innymi preparatami hormonalnymi
nie byta wystarczafo skuteczna

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exemestane Mylan
Kiedy nie stosowa leku Exemestane Mylan

« jesli pacjentka ma uczulenie na substgnczynry lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjentkanie weszla jeszcze w menopagutzn. jezeli kobieta nadal miestzkuje

- jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpogzxiem stosowania leku Exemestane Mylan hatemowie to z lekarzem lub
farmaceu.



« Przed rozpoczxiem terapii lekiem Exemestane Mylan, lekarzzmmalect wykonanie bada
laboratoryjnych krwi, by upewsisie, iz pacjentka oggneta menopaug

 Jsli pacjentka ma problemy zatrobg lub nerkami.

 Jsli u pacjentki wysgpuje lub wysgpowata w przeszkei choroba, ktéra wpltywa na
wytrzymatai¢ kosci (np. osteoporoza). Lekarz tezdecydow&o wykonaniu pomiaruggtosci
kosci przed lub podczas leczenia lekiem ExemestanaiyVynika to z faktuzileki tej klasy
obnizaja poziomzenskich hormondéw piciowych, ktére pomagaje wzrdcie kasci. Moze to
prowadzé do utraty sktadnikow mineralnych $@, co z kolei mae zmniejszy ich wytrzymatgc.
« W przypadku wysipowania niskiego stenia witaminy D (np. j@i pacjentka nie mze
przebywa na staicu). Przed rozpogeziem przyjmowania leku Exemenstane Mylan lekarzeno
zlecic oznaczenie stenia witaminy D i, jéli to konieczne, zleci stosowanie witaminy D.

Lek Exemenstane Mylan a inne leki

Nalezy powiedzié lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwatym lekach dogpnych
bez recepty.

Leku Exemestane Mylan nie najeprzyjmowa jednoczénie z hormonalfterapy zastpcz
(HTZ) lub jakimikolwiek lekami zawierggymi estrogeny (w tym doustnymi pigutkami
antykoncepcyjnymi).

Nalezy ostr@nie stosowé nastpujace leki podczas przyjmowania leku Exemestane Mylan.
Nalezy powiadomé lekarza o przyjmowaniu lekow, takich jak:

- ryfampicyna (antybiotyk),

« leki przeciwdrgawkowe stosowane w padaczce (karkepina lub fenytoina),

- preparat ziotowy dziurawiec zwyczajnypericum perforatum) lub inne preparaty zawierae
dziurawiec.

Cigza i karmienie piersig

Nie naley przyjmowd leku Exemestane Mylan wagy, w przypadku podejrzeniaagiy, lub
podczas karmienia piessi

J&li pacjentka jest w gy lub karmi piersi, przypuszczaze mae by w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le
Nalezy omowit z lekarzem metody antykoncepcjizéd istnieje jakiekolwiek
prawdopodobigstwo zafcia w cize.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
W razie wysipienia zawrotéw gtowy, sengéai lub ostabienia podczas przyjmowania leku
Exemestane Mylan, nie naleprowadz¢ pojazdéw ani obstugiwtamaszyn.

3. Jak stosowd lek Exemestane Mylan

Ten lek naley zawsze przyjmowa zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. \&era
watpliwosci nalery zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

Doroste pacjentki i pacjentki w podesztym wieku

Tabletki leku Exemestane Mylan powinne przyjmowa doustnie po positku w przykkniu o tej
samej porze kalego dnia. Lekarz okék jak przyjmowa lek Exemestane Mylan i przez jak dtugi
czas. Zalecana dawka wynosi 25 mg raz ng.dob

Nawet jgli pacjentka czuje sidobrze, nie powinna przerywatosowania leku, §é nie zaleci

tego lekarz.

W razie koniecznéri leczenia w szpitalu w trakcie stosowania lekefrstane Mylan, nalg
poinformowa personel medyczny o przyjmowaniu tego leku.

Stosowanie u dzieci i mtodziky
Lek Exemestane Mylan nie jest odpowiedni do stosowamizieci i mtodziey poniej 18 lat.



Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki lekuExemestane Mylan

W razie przypadkowego praygia wigkszej ni zalecana dawki leku, nale natychmiast
skontaktowa si¢ z lekarzem lub udasie do oddziatu ratunkowego najidzego szpitala. Natg
pokazé& zespotowi medycznemu opakowanie tabletek leku Egtame Mylan.

Pominiecie zastosowania leku Exemestane Mylan

Nie naleyy przyjmowa& podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia poraiaj tabletki.

Je&li zapomni sg przyjac tabletle, nalery ja przyja¢ jak najszybciej. Jeli zbliza sk czas przyjcia
kolejnej dawki, nalgy ja przyja¢ o zwykiej porze.

Przerwanie stosowania leku Exemestane Mylan
Nie naley przerywa leczenia bez skonsultowanig gilekarzem. W razie zaprzestania leczenia,
objawy mog powrGct.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, aglewrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepagdane

Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one
wystypig. Ogolnie lek Exemestane Mylan jest dobrze tolerowa wymienione riej dziatania
niepazadane obserwowane u pacjentek leczonych lekiem Estame Mylan s zwykle tagodne
lub umiarkowane. Wkszai¢ dziatah niepazadanych byta zwjzana z niedoborem estrogenu (np.
uderzenia gaica).

W przypadku wystapienia nasgpujacych dziatai niepazadanych, nalery przerwaé stosowanie
leku i natychmiast skontaktowa si¢ z lekarzem lub uda si¢ do najblizszego szpitala:

Czeste dziatania niepg@adane (mog dotyczyé¢ 1 na 10 pacjentek):

« Zmniejszenie gstasci mineralnej kéci, mogice zmniejszy ich wytrzymaitdé (osteoporoza)
i doprowadzt w niektérych przypadkach do ztamkosci (ztamania lub gknigcia)

« Zespot ciéni kanatu nadgarstka (pmizenie mrowienia, dtwienia oraz bolu obejmage ca
dion za wyptkiem matego palca)

Niezbyt caste dziatania niepdgadane (mog dotyczy¢ 1 na 100 pacjentek):

« Zapalenie wtroby lub zablokowanie drégbtciowych, ktére mee powodowa zazbtcenie

skéry i biatek oczu, ogdlnie zte samopoczucie, mddin swedzenie, bdl po prawej stronie brzucha
i utrata apetytu.

« Nagte oznaki reakcji alergicznej, takie jak wysypgacdzenie skory lub pokrzywka,
opuchlizna twarzy, wargg¢zyka lub innych cgsci ciata, ptytki oddech§wiszczicy oddech lub
trudnaci z oddychaniem (anafilaksja).

- Nagte pojawienie giwysypki, zaczerwienionych i opuckitych miejsc na skorze lub obszaréow
pokrytych matymi pcherzami wypetnionymiptynem, zapalenie skoéry, tasrie s¢ skory na caty
ciele, ktére mee by zwigzane rownie z gogczky.

Moga wysigpi¢ rowniez nastpujace dziatania niepadane:

Bardzo czste dziatania niepdgadane (mog dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentek):

e Trudnaci z zasypianiem

« Bole gtowy

« Uderzenia gayca

« Nudndci

«  Wzmazona potliwgé

« Bdle migéni i bole plecéw, obrgk, skrzypienie, sztywnig stawdw oraz bél stawu lub stawdéw



e Zmeczenie

Czeste dzialania niepdgadane (mog dotyczy¢ 1 na 10 pacjentek):

« Utrata apetytu, utrata wagi

- Depresja

e Zawroty gtowy,

« Bole brzucha, wymioty (nudioi), zaparcie, niestraw& biegunka
« Wysypka i swdzenie, tysienie

« Bole, obrzki dtoni i stop

« Mrowienie

Niezbyt caste dziatania niepdgadane (mog dotyczy¢ 1 na 100 pacjentek):
+ Senndéé
« Ostabienie sity misniowej

Badania krwi mog wykaz& zaburzenia czynrioi watroby (zwickszenie aktywn¢ri enzymow
watrobowych, zwgkszenie stzenia bilirubiny). Mae dog¢ do zmniejszenia liczby biatych
komorek krwi (tak zwanych leukocytow i limfocytéwyaz ptytek krwi, szczegélnie u pacjentek
z wyskpujaca wezesniej limfopeni (obnizona liczba limfocytow we krwi). Pacjentka geoby¢
bardziej podatna (nizazwyczaj) na powstawanie siniakéw, krwawienieihfbkcje (z objawami
takimi jak np. bol gardta, geczka, dreszcze).

W badaniach klinicznych odnotowano rgsljagce dziatania niep@adane, ale nie ustalono, czy
majg one zwjzek ze stosowaniem leku: zmiany w pochwie i madicyawienia z pochwy,
zaburzenia widzenia, niedmwos¢ naczyi krwionosnych z powodu krzeplindei krwi, zawat serca,
podwyzszone dinienie krwi, niewydolné¢ serca, zmiany lub podwsgzony poziom cholesterolu
i innych tluszczdw.

Zgtaszanie dziala niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefpglane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub gighiarce.
Dziatania niepgadane mana zgtaszabezpgrednio do

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov

Dzieki zgtaszaniu dziatlaniepazadanych mana tedzie zgromadziwigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Exemestane Mylan
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedggnym dla dzieci.

» Ten lek nie wymaga szczegOlnygiodkow ostréanosci podczas przechowywania.

* Nie stosowatego leku po uptywie terminu maosci zamieszczonego na zegtrznym
tekturowym pudetku oraz bistrze po EXP. Termirzm@ci oznacza ostatni dfielanego miegta.
» Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlezy
zapytd farmaceu, jak usurc leki, ktorych sg juz nie wywa. Takie posgjpowanie pomge
chronit srodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Exemestane Mylan:
- Substangj czynry leku jest eksemestan.
Kazda powlekana tabletka zawiera 25 mg eksemestanu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:

Rdzer tabletki: krzemionka koloidalna, bezwodna, krosfmm, hypromeloza 5cP, magnezu
stearynian, mannitol, celuloza mikrokrystalicznaligprbat 80 i karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A).

Otoczka: hypromeloza 5¢cP, makrogol 400, makrog0ba@lk i tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Exemestane Mylan i co zawiera opakowanie

Lek Exemestane Mylan to biate, agte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Lek Exemestane Mylan deginy jest po 14, 15, 20, 30, 60, 90, 100 i 120 teklev bistrach
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Mylan S.A.S.

117 allée des Parcs
69 800 Saint Priest
Francja

Wytwérca:

McDermott Laboratories Ltd., trading as Gerard Lrabaries
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dub3
Irlandia

Remedica Limited
Limassol Industrial Estate, P.O. Box 51706, CY-3hk{iiassol

Cypr

Chanelle Medical
Loughrea, Co. Galway
Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informaejezy zwrécic sie do przedstawicielstwa
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o.0.

Al. KEN 95

02-777 Warszawa

Tel: +48 22 546 64 00

Fax: +48 22 644 22 58

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu vkrajach czionkowskich Europejskiego
Obszaru gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:



Belgia Exemestane Mylan 25 mg filmomhulde tablett

Czechy Exemestane Mylan 25 mg potahované tablet

Finlandia Exemestane Generics 25 mg Film-coataeldta

Francja Exemestane Mylan 25 mg comprimés pedgul

Hiszpania Exemestano MYLAN Pharmaceuticals 25mgpronmidos recubiertos
con pelicula

Niemcy Exemestan dura 25 mg Filmtabletten

Polska Exemenstane Mylan

Wielka Brytania Exemestane 25 mg Film-coated tablet

Wiochy Exemestane Mylan Generics

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2015



