Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Exemestane Accord, 25 mg, tabletki powlekane
Exemestanum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Exemestane Accord i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exemestane Accord
Jak stosowac lek Exemestane Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Exemestane Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

kL=

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

Eksemestan nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami aromatazy. Leki te hamuja dziatanie
substancji zwanej aromataza, ktéra jest niezbedna do produkcji zenskich hormonow ptciowych -
estrogendw, zwtaszcza u kobiet po menopauzie. Zmniejszenie stezenia estrogenow w organizmie jest
sposobem leczenia hormonozaleznego raka piersi.

Eksemestan jest stosowany w leczeniu hormonozaleznego wczesnego raka piersi u kobiet po
menopauzie, ktore przez 2 lub 3 lata leczono tamoksyfenem.

Eksemestan jest stosowany w leczeniu hormonozaleznego zaawansowanego raka piersi u kobiet po
menopauzie, u ktorych uprzednie leczenie innym lekiem hormonalnym nie byto wystarczajaco
skuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exemestane Accord

Kiedy nie stosowac leku Exemestane Accord

— jesli u pacjentki stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na eksemestan lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow leku Exemestane Accord. Pelny wykaz substancji pomocniczych,
patrz punkt 6.

— jesli pacjentka nie weszla jeszcze w okres menopauzy, tj. nadal miesiaczkuje
— jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa ze jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznoSci
— Lek Exemestane Accord zawiera substancje, ktora moze da¢ pozytywny wynik badania
kontroli dopingowe;.
— Przed rozpoczeciem podawania eksemestanu lekarz powinien wykonaé¢ badanie krwi, aby
upewni¢ si¢ czy pacjentka jest w okresie menopauzy.



— Przed rozpoczgciem przyjmowania eksemestanu nalezy powiedzie¢ lekarzowi o jakichkolwiek
dolegliwos$ciach ze strony watroby lub nerek.

— Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich obecnie istniejacych lub przebytych chorobach,
ktore maja wplyw na wytrzymatos¢ kosci. Lekarz moze wykonaé pomiary gestosci kosci
i oznaczy¢ stezenie 25-hydroksy-witaminy D przed rozpoczgciem lub w trakcie terapii lekiem
Exemestane Accord. Wykonanie pomiaru ggstosci kosci moze okazaé sig konieczne, gdyz leki
tej grupy zmniejszaja aktywno$¢ hormonow u kobiet i moga prowadzi¢ do utraty zawartosci
mineraldow w kos$ciach, a tym samym obniza¢ wytrzymato$¢ kosci.

Lek Exemestane Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub w przesztosci lekach,
réwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Nie wolno podawac leku Exemestane Accord wraz z hormonalna terapia zastepcza (HTZ).
Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastgpujacych lekow:
— ryfampicyna (antybiotyk),
— leki stosowane w leczeniu epilepsji (karbamazepina lub fenytoina),
— preparaty ziotowe stosowane jako leki przeciwdepresyjne - dziurawiec zwyczajny (Hypericum
perforatum),

Stosowanie leku Exemestane Accord z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Exemestane Accord nalezy przyjmowac po positku, mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢

Nie nalezy stosowac¢ leku Exemestane Accord u kobiet w ciazy ani u kobiet karmiacych. Jesli
pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa ze jest w ciazy, powinna o tym poinformowac lekarza.
Jesli istnieje jakiekolwiek prawdopodobienstwo zaj$cia w ciaze, pacjentka powinna omowic
z lekarzem stosowanie srodkéw antykoncepcyjnych.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
W przypadku wystapienia sennosci, zawrotow glowy lub ostabienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowaé lek Exemestane Accord

Lek Exemestane Accord nalezy przyjmowac po positku, mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.
Lek Exemestane Accord nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka leku to jedna tabletka 25 mg raz na dobg.

W razie konieczno$ci udania si¢ do szpitala w czasie terapii lekiem Exemestane Accord, nalezy
poinformowac¢ personel medyczny o rodzaju przyjmowanego leku.

Stosowanie u dzieci
Lek Exemestane Accord nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Exemestane Accord

W razie przypadkowego przyjecia zbyt wielu tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac¢ z lekarzem
lub udac¢ sig bezposrednio do najblizszego oddziatu dyzurnego szpitala. Nalezy pokaza¢ lekarzowi
opakowanie z lekiem Exemestane Accord.

Pominigcie zastosowania leku Exemestane Accord
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.



W razie pominigcia tabletki nalezy ja przyja¢ zaraz po przypomnieniu sobie, chyba ze zbliza si¢ czas
przyjecia kolejnej dawki. Wowczas nalezy ja przyja¢ o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Exemestane Accord

Nie nalezy przerywacé stosowania tabletek, nawet wowczas, gdy nastepuje poprawa samopoczucia
pacjenta, chyba ze lekarz wskaze inaczej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem produktu nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek Exemestane Accord jest dobrze tolerowany, a ponizej wymienione dziatania niepozadane
obserwowane u pacjentek poddanych terapii lekiem Exemestane Accord maja zwykle tagodne lub
umiarkowane nasilenie. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych moze by¢ przypisana niedoborowi
estrogenu (np. uderzenia goraca).

Doniesiono o wystgpowaniu nastepujacych dziatan niepozadanych po zastosowaniu leku Exemestane
Accord:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepuja czeSciej niz u 1 na 10 oséb):

—  bdl glowy

— uderzenia goraca

— mdlosci

— nasilone pocenie si¢

— b6l migsni i stawow (w tym zapalenie kosci i stawow, bol plecow, zapalenie stawow
1 szZtywnos$¢ stawow)

— zmegczenie

— bezsenno$¢

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 100 oséb):

— utrata apetytu

— depresja

— zawroty glowy, zespo6t cie$ni nadgarstka (mrowienie i drgtwienie wraz z bélem dtoni,
z wyjatkiem palca matego)

— bol brzucha, wymioty, zaparcie, niestrawnos¢, biegunka

— wysypka skory, utrata wlosow

— ostabienie kosci, ktore moze zmniejsza¢ ich wytrzymatos¢ (osteoporoza), a w niektorych
przypadkach moze powodowac ztamania lub pgknigcia kosci.

— bol, obrzegk dtoni i stop

— biatawe wykwity na skorze, nasilone swedzenie

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujg u 1 do 10 na 1000 oséob):

— sennos$é

— ostabienie mig¢éni

— spadek liczby biatych krwinek

— reakcje alergiczne

— sennos$¢

— zapalenie watroby, zapalenie watroby spowodowane spowodowane zablokowaniem drog
zolciowych, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, bilirubiny i fosfatazy alkaliczne;j,
nagly wysyp krost na skorze



Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja do 1 na 1000 os6b):
-spadek liczby plytek krwi

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢é okreslona na podstawie dostegpnych danych):
- zmiana w liczbie niektérych krwinek (limfocytow) we krwi

Moze wystapi¢ zapalenie watroby. Objawy obejmuja: ogoélne zte samopoczucie, nudnosci, zéttaczka
(z6tknigcie skory i oczu), swedzenie, bol brzucha po prawej stronie i utrata apetytu. Nalezy
bezzwlocznie skontaktowac sig z lekarzem o zauwazeniu ktoregokolwiek z tych objawow.

Wyniki wszelkich rodzajow badan krwi moga wskazywaé na zmiany w czynnosci watroby. Moga
wystapi¢ zmiany w liczbie niektorych komorek krwi (limfocytow) i ptytek krwi w uktadzie krazenia,
zwlaszcza u pacjentek, u ktorych wczesniej wystepowata limfopenia (zmniejszenie liczby 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, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Exemestane Accord

— Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

— Nie stosowa¢ leku Exemestane Accord po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
pudetku i blistrze (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

— Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

— Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa . Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawieraja lek Exemestane Accord
Substancja czynna leku jest eksamestan. Kazda powlekana tabletka zawiera 25 mg eksamestanu
Pozostale sktadniki to:
Rdzen: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),

hypromeloza, polisorbat 80, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian

Otoczka — Opadry 03B58900 White:
hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171),

Jak wyglada lek Exemestane Accord i co zawiera opakowanie

Tabletki produktu leczniczego Exemestane Accord sa biate lub prawie biate, okragte, dwustronnie
wypukte, powlekane, z oznaczeniem ,,E25” wytloczonym po jednej stronie, gtadkie po drugiej stronie.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lek produktu leczniczego Exemestane Accord, 25 mg, tabletki jest dostgpny w biatych,
nieprzezroczystych blistrach PVC/PVdC/Aluminium w opakowaniach zawierajacych po 15, 20, 28,
30, 90, 98, 100 i 120 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Accord Healthcare Limited
Sage House

319 Pinner Road
North Harrow, HA1 4HF
Middlesex

Wielka Brytania

Wytworca:
Cemelog-BRS Limited
H-2040 Budaors
Vasut u. 2

Wegry

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

Nazwa Kkraju Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Dania Exemestane Accord 25 mg filmovertrukne tabletter

Bulgaria Exzemectan Axopn 25 mg OunMupaHu TaOJICTKH

Belgia Exemestane Accord Healthcare 25 mg comprimés pelliculés/ filmomhulde tabletten /
Filmtabletten

Czechy Exemestane Accord 25 mg Potahované tablety

Estonia Exemestane Accord 25 mg, Shukese poliimeerikattega tabletid

France Exemestane Accord 25 mg comprimé pelliculé

Niemcy Exemestane Accord 25 mg Filmtabletten

Grecja Eéeueotivn Akopvt 25 mg emKOAUUEVE, LE AETTO DUEVIO JIOKI0L

Wegry Exemestane Accord 25 mg filmtabletta

Ireland Exemestane 25 mg Film-coated Tablets

Wtochy Exemestane Accord Healthcare 25 mg compresse rivestite con film

Lotwa Exemestane Accord 25 mg apvalkotas tabletes

Litwa Exemestane Accord 25 mg plévele dengtos tabletés

Polska Exemestane Accord

Rumunia Exemestan Accord 25 mg, comprimate filmate

Stowacja Exemestane Accord 25 mg filmom obalené tablety

Hiszpania Exemestane Accord 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Holandia Exemestane Accord 25 mg filmomhulde tabletten

Wielka Brytania | Exemestane 25 mg Film-coated Tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.03.2014
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