ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Cotamox, 25 mg, tabletki powlekane

Eksemestan

Nalezy zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cotamox

Inne informacije

SRR

1. CO TO JEST LEK COTAMOX I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Cotamox nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami aromatazy. Leki te przeszkadzaja
substancji zwanej aromataza, ktora jest potrzebna do produkcji zenskich hormondéw piciowych,
estrogendw, zwlaszcza u kobiet po menopauzie. Zmniejszenie stezenia estrogendw w organizmie jest
sposobem na leczenie raka piersi zaleznego od hormondow.

Lek Cotamox jest stosowany w leczeniu hormonozaleznego wczesnego raka piersi u kobiet w okresie
po menopauzie, ktore zakonczyty 2-3 - letni cykl leczenia tamoksyfenem.

Lek Cotamox jest takze stosowany w leczeniu hormonozaleznego zaawansowanego raka piersi u
kobiet po menopauzie, kiedy leczenie réznymi lekami hormonalnymi nie jest skuteczne.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU
COTAMOX

Kiedy nie stosowac leku Cotamox
e jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na eksemestan (substancjg czynna w leku
Cotamox) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Cotamox (patrz punkt 6 ,,Co
zawiera lek Cotamox” w celu uzyskania informacji o wszystkich sktadnikach leku);
o jesli pacjentka nie przeszta jeszcze menopauzy, tzn. nadal miesiaczkuje;
o jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa, ze jest w ciazy lub karmi piersia.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos$é stosujac lek Cotamox
e przed rozpoczgciem leczenia lekiem Cotamox lekarz moze pobraé probke krwi w celu
upewnienia sig, Czy pacjentka przeszta menopauzg;
e przed rozpoczeciem leczenia lekiem Cotamox, nalezy poinfoirmowac lekarza o tym, ze
pacjentka ma problemy z watroba lub nerkami;



e nalezy poinformowac lekarza o kazdej chorobie, rowniez przebytej w przesztosci, ktora
wplywa na wytrzymato$¢ kosci. Lekarz moze dlatego zadecydowaé o pomiarze gestosci koSci
przed i w trakcie leczenia. Dzieje sie tak dlatego, ze leki z tej grupy zmniejszaja stezenie
zenskich hormonow, a to moze prowadzi¢ do zmniejszenia zawarto$ci mineratow w ko$ciach,
a tym samym zmniejszenia ich wytrzymatosci.

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Lek Cotamox nie powinien by¢ stosowany jednoczes$nie Z hormonalna terapia zastgpcza (HTZ).

Nastepujace leki nalezy stosowaé z ostroznoscia podczas jednoczesnego stosowania leku Cotamox.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

e ryfampicyna (antybiotyk),

e karbamazepina lub fenytoina (leki przeciwdrgawkowe stosowane w leczeniu padaczki),

e ziele dziurawca (Hypericum perforatum) lub preparaty zawierajace ziele dziurawca.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie wolno stosowac leku Cotamox, jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia.
Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze jest w ciazy.

Pacjentka zanim zastosuje lek Cotamox, powinna przedyskutowa¢ z lekarzem konieczno$¢ stosowania
antykoncepcji, jesli istnieje ryzyko zaj$cia w ciazg.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli pacjentka odczuwa sennos$é, zawroty gtowy lub ostabienie podczas stosowania leku Cotamox,
nie powinna prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac sprzetu i maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK COTAMOX

Pacjentki doroste i w podesziym wieku

Lek Cotamox, tabletki powlekane, powinien by¢ przyjmowany doustnie po positku, o tej samej porze
kazdego dnia. Lekarz poinformuje pacjentke, w jaki sposob i jak dtugo nalezy przyjmowac lek.
Zalecana dawka dobowa to jedna tabletka 25 mg.

Nie nalezy przerywac stosowania leku, nawet jesli pacjentka czuje si¢ dobrze, az do czasu, kiedy
lekarz zaleci inaczej.

Jesli pacjentka musi i$¢ do szpitala podczas stosowania leku Cotamox, powinna poinformowac
personel medyczny o przyjmowaniu leku.

Stosowanie u dzieci
Lek Cotamox nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cotamox

Jesli przez przypadek pacjentka przyjmie wieksza ilos¢ tabletek leku CotamoX, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego. Nalezy
zabra¢ ze sobg opakowanie z tabletkami leku Cotamox.

Pominigcie zastosowania leku Cotamox



Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki leku. Jesli pacjentka
zapomni przyjac tabletke, powinna ja przyjac od razu, jak tylko sobie o tym przypomni. Jesli zbliza si¢
pora przyjgcia nastepnej dawki leku, nalezy przyjac ja o zwyktej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Cotamox moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ogolnie, lek Cotamox jest dobrze tolerowany a dziatania niepozadane obserwowane u pacjentek
leczonych preparatem Cotamox sa tagodne lub umiarkowane. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych
zwiazana jest z niedoborem estrogenow (np. uderzenia goraca).

Bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 na 10 leczonych pacjentek)
e zaburzenia snu
bol glowy
uderzenia goraca
nudnosci
zwigkszona potliwos¢
bole miesni i stawow (w tym zapalenie stawow pochodzenia osteoporotycznego, bol plecow,
zapalenie stawoOw i sztywnos$¢ stawow)
e zmeczenie.

Czesto (dotyczy 1 do 10 na 100 leczonych pacjentek)

e utrata apetytu

e depresja

e zawroty glowy, zesp6t cie$ni nadgarstka (potaczenie mrowienia, ktucia, dretwienia i bolu
dotyczace catej reki z wyjatkiem malego palca)

e bdl brzucha, wymioty, zaparcie, niestrawnos$¢, biegunka

e wysypka skorna, wypadanie wloséw

e zmniejszenie gestosci kosci, ktore moze ostabi¢ ich wytrzymato$¢ (osteoporoza), w niektérych
przypadkach prowadzace do ztaman (lub pgknig¢) kosci

e bol, obrzek dioni i stop.

Niezbyt czesto (dotyczy 1 do 10 na 1000 leczonych pacjentek)
e Sennos¢
e oOslabienie migsni.

Moze wystapi¢ zapalenie watroby. Objawy obejmuja: ogodlnie zte samopoczucie, nudnosci, zottaczke
(zazotcenie skory i oczu), swedzenie, bol brzucha po prawej stronie i brak apetytu.
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystapia takie objawy.

Jesli wykonywane sa badania krwi, moze okaza¢ sig¢ ze wystepuja zmiany w czynnos$ci watroby. Moga
wystapi¢ zmiany w ilosci niektérych krwinek (limfocytow) i plytek krazacych we krwi, zwlaszcza u
pacjentek z uprzednio istniejaca limfopenia (zmniejszona liczba limfocytow we krwi).

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK COTAMOX



Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowa¢ leku Cotamox po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po sformutowaniu EXP. Termin waznoS$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia tego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Cotamox

o Substancja czynna leku jest eksemestan. Kazda tabletka zawiera 25 mg eksemestanu.

o Inne sktadniki leku to: Rdzer tabletki: Powidon K30, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana
(czesciowo), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), mikrokrystaliczna celuloza typ 101, talk,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, Polisorbat 80; Otoczka: alkohol poliwinylowy
czesciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E171), Makrogol 3350, talk.

Jak wyglada lek Cotamox i co zawiera opakowanie

Cotamox, 25 mg tabletki powlekane sa biate, okragle, soczewkowate, o jednolitym wygladzie i
gtadkich krawedziach.

Wielkosci opakowan:
Blistry: 30, 60 i 90 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca:

S.C. Sindan-Pharma S.R.L
11, lon Mihalache Blvd.,
011171 Bucharest
Rumunia

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

Butgaria Exemestane Actavis
Cypr Exemestane/Actavis
Czechy Exemestan Actavis 25 mg
Estonia Exemestane Actavis



Francja
Irlandia
Litwa
Fotwa
Polska
Rumunia
Stowacja

Wegry

Cotamox 25 mg, comprimé pelliculé
Exemestane/Actavis

Exemestane Actavis

Exemestane Actavis

Cotamox

Exemestan Actavis 25 mg comprimate filmate
Cotamox 25mg

Cotamox

Data zatwierdzenia ulotki:



