Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GLANDEX, 25 mg, tabletki powlekane
Exemestanum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Glandex i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glandex.
Jak stosowac lek Glandex.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac lek Glandex.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

oL

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

Glandex to lek zawierajgcy substancje czynng nalezacg do tzw. inhibitoréw aromatazy.

Substancja ta hamuje dziatanie enzymu aromatazy niezbednego do wytwarzania zenskich hormonéw
plciowych - estrogenéw, zwlaszcza u kobiet po menopauzie. Zmniejszenie ilosci estrogenow w
organizmie kobiety jest sposobem leczenia tzw. hormonozaleznego raka piersi.

Glandex jest przeznaczony do leczenia wczesnego hormonozaleznego raka piersi u kobiet po
menopauzie, po 2-3 latach poczatkowego leczenia tamoksyfenem. Lek jest stosowany takze do
leczenia zaawansowanego raka piersi u kobiet po menopauzie, u ktorych choroba ulegta postepowi
mimo podawania innych lekow hormonalnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glandex
Kiedy nie stosowa¢é leku Glandex:

o jesli pacjent ma uczulenie na eksemestan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

e u kobiet przed menopauza, tj. ktére nadal miesigczkuja;

e ukobiet planujacych zaj$¢ w cigze lub cigzarnych;

e U kobiet karmigcych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem podawania leku Glandex nalezy to omowi¢ z lekarzem lub farmaceuta.
o Lekarz prowadzacy zleci badanie aktywno$ci hormonalnej w probee krwi pobranej od
pacjentki, aby ustali¢ czy jest ona w okresie naturalnego lub wywotanego leczeniem stanu po
menopauzie;
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e Nalezy zgtosi¢ lekarzowi prowadzacemu wszystkie niepokojgce objawy dotyczace watroby
lub nerek;

o Nalezy zgtosi¢ lekarzowi prowadzgcemu wszystkie zdarzenia lub fakty mogace miec¢
znaczenie dla oceny stanu uktadu kostnego i ryzyka zwigzanego z tzw. osteoporoza. Tego
rodzaju leki znacznie obnizajg aktywnos$¢ zenskich hormonow ptciowych, dlatego u pacjentek
przyjmujacych ten lek mozna spodziewac si¢ zmniejszenia wytrzymatos$ci mechanicznej
kosci. Rozpoczynajac leczenie oraz podczas leczenia nalezy kontrolowac stan kosci
(wykonywac tzw. badanie densytometryczne);

e Przed rozpoczeciem leczenia lekarz moze zaleci¢ oznaczanie stezenia witaminy D, poniewaz
u kobiet z wezesnym rakiem piersi czgsto notuje si¢ jej znaczny niedobor. W przypadku
stwierdzenia niedoboru lekarz zaleci przyjmowanie witaminy D.

Lek Glandex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Glandex nie nalezy stosowaé jednoczes$nie z lekami zawierajgcymi estrogeny, stosowanymi np.
podczas prowadzenia tzw. hormonalnej terapii zast¢pczej (HTZ).

Ostroznosci wymaga stosowanie leku Glandex z:
e niektérymi antybiotykami (ryfampicyna);
e niektorymi lekami przeciwpadaczkowymi stosowanymi do leczenia epilepsji (karbamazeping,
fenytoing);
e lekami i innymi produktami zawierajacymi przetwory dziurawca (Hypericum perforatum).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowac leku Glandex u kobiet w cigzy.

Nie stosowa¢ leku Glandex u kobiet karmiacych piersig, ze wzgledu na brak pelnych danych
dotyczacych przenikania eksemestanu do mleka kobiecego.

Nalezy razem z lekarzem rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniej antykoncepcji u kobiet mogacych
zaj$¢ w ciaze (wlacznie z pacjentkami w okresie okolomenopauzalnym oraz u kobiet, ktore niedawno
przestaty miesigczkowac, az do czasu, gdy cykl trwale ustanie).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Stwierdzono, ze niekiedy podawanie leku Glandex moze wywotywaé ostabienie, sennos$¢, zawroty
glowy oraz zmniejszong wydolno$¢ organizmu objawiajacg si¢ uczuciem zmeczenia i wyczerpania
(tzw. asteni¢), co moze uposledza¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow lub obstlugiwania maszyn.

3. Jak stosowacé lek Glandex

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza. Lekarz poinformuje, jak przyjmowac lek Glandex i jak dtugo ma trwac leczenie.

Dorosli i pacjentki w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)

Zaleca si¢ podawanie jednej tabletki powlekanej (tj. 25 mg) raz na dobg.

Tabletki powlekane Glandex nalezy stosowac po positku, o tej samej porze kazdego dnia.
Lekarz poinformuje o dlugosci trwania leczenia.
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W przypadku koniecznosci hospitalizacji podczas stosowania leku Glandex, nalezy powiadomié
personel szpitala o przyjmowaniu tego leku.

U pacjentek z wczesnym rakiem piersi lek Glandex nalezy stosowac przez okres 2 do 3 lat, jako
uzupetnienie wczesniejszej terapii tamoksyfenem, tak by laczny czas leczenia wyniost 5 lat. Jesli
dojdzie do nawrotu guza, leczenie lekiem Glandex mozna zakonczy¢ wczesdniej.

U pacjentek z zaawansowanym rakiem piersi przyjmowanie leku Glandex nalezy kontynuowac¢ do
czasu stwierdzenia wyraznego postgpu choroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku U dzieci i mlodziezy.

Stosowanie u pacjentek z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby
Lek nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentek z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby.
Nie s3 wymagane zmiany dawkowania u pacjentek z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby.

Stosowanie u pacjentek w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Nie jest wymagana zmiana dawkowania u pacjentek w podesztym wieku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Glandex

Nie nalezy przyjmowac¢ wigkszej dawki leku niz zostata zalecona przez lekarza.

W przypadku przedawkowania leku nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem okazujac mu
opakowanie leku lub jego ulotke informacyjng. W zaleznos$ci od wystgpujacych objawow lekarz
zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominigcie zastosowania leku Glandex

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Nalezy przyjac lek najszybciej jak to mozliwe, jednak jesli pozostalo juz niewiele czasu do zwyklej
pory przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy przyjac¢ lek zgodnie z planem.

Przerwanie stosowania leku Glandex

O przerwaniu leczenia eksemestanem decyduje lekarz.

Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem. Nie nalezy przerywaé przyjmowania
leku w przypadku poprawy samopoczucia, bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Lek Glandex jest dobrze tolerowany, a dziatania niepozadane zgtaszane przez pacjentoéw zwigzane z
podawaniem leku Glandex byty tagodne lub umiarkowane. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych jest
zwigzana ze skutkami obnizenia st¢zenia estrogenow (np. uderzenia gorgca).

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (u wiecej niz 1 pacjenta na 10):
e bezsennosc,

bole glowy,

Uderzenia goraca,

Nudnosci,

zwigkszona potliwos¢,
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e bole stawdw i bole migsniowo-szkieletowe (w tym bole stawowe, rzadziej bole konczyn,
choroba zwyrodnieniowa stawow, bole krggostupa, zapalenie stawow, bole migéniowe i
sztywnos¢ stawow),

e Uczucie nadmiernego zmeczenia.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (u 1 do 10 pacjentow na 100):

e jadtowstret,

o stany depresji,

e zespOt cie$ni kanatu nadgarstka (uczucie klucia w niemal catej dtoni z wyjatkiem matego
palca), parestezje (nieprzyjemne odczucia zwykle przypominajace mrowienie lub dretwienie),
Zawroty glowy,
wymioty, biegunka, zaparcia, dyspepsja, bole brzucha,
tysienie, wysypka, pokrzywka, $wiad,
ztamania ko$ci, osteoporoza (zmniejszona mineralizacja i gesto$é kosci),
bol, obrzeki dtoni i stop.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (u 1 do 10 pacjentow na 1 000):

o leukopenia (zmniejszenie ilosci krwinek biatych),

e nadwrazliwos¢,

e Sennos¢,

e zapalenie watroby, cholestatyczne zapalenie watroby (zapalenie watroby wywotane zastojem
z0kci), zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych, zwiekszenie stezenia bilirubiny i
fosfatazy alkalicznej we krwi,

e Ostra uogodlniona osutka krostkowa,

e Ostabienie.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (u 1 do 10 pacjentow na 10 000):
e trombocytopenia (zmniejszenie ilosci ptytek krwi).

Nieznana czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych (czestosé nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):
o limfopenia (zmniejszenie ilosci limfocytow we krwi).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Glandex

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin

waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Glandex
- Substancjg czynng leku jest eksemestan. Jedna tabletka powlekana zawiera 25 mg eksemestanu.

- Pozostate substancje pomocnicze to: mannitol, kopowidon (K=28), krospowidon, celuloza
mikrokrystaliczna krzemowana (celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna),
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian oraz otoczka (hypromeloza, makrogol
400, tytanu dwutlenek - E 171).

Jak wyglada lek Glandex i co zawiera opakowanie

Lek Glandex to okragte dwuwypukte tabletki powlekane koloru biatego lub zblizonego do biatego,
oznakowane jednostronnie liczbg 25 i gladkie na odwrocie.

Jedno opakowanie zawiera 30 tabletek powlekanych (3 blistry po 10 szt.) w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel.. +48(22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w Krajach czonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Polska — Glandex

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12.02.2019 r.
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