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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Exemestan Viatris 25 mg
filmom obalené tablety
exemestan

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Exemestan Viatris a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Exemestan Viatris
Ako uzivat’ Exemestan Viatris

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Exemestan Viatris

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Exemestan Viatris a na ¢o sa pouZiva

Tento liek sa nazyva Exemestan Viatris. Exemestan Viatris patri do skupiny lieckov znamych ako
inhibitory aromatazy. Tieto lieky potlac¢ajii enzym nazyvany aromataza, ktory je potrebny k tvorbe
zenskych pohlavnych hormoénov, estrogénov, najmé U Zien po menopauze (po prechode). Spdsob lieby
karcinomu prsnika zavislého od hormoénov spoé¢iva v znizeni hladin estrogénov v tele.

Exemestan Viatris sa pouziva na lieCbu véasného §tadia karcindmu prsnika zavislého od horménov u Zien
po menopauze po tom, ako ukoncili 2-3 ro¢nu lie¢bu tamoxifénom.

Exemestan Viatris sa pouziva taktiez na liecbu pokrocilého stadia karcinomu prsnika zavislého
od horménov u zien po menopauze, ked’ ina hormonalna lie¢ba neudinkovala dostatocne.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Exemestan Viatris

Neuzivajte Exemestan Viatris

- ak ste alergicka na exemestan alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

- ak eSte nie ste v ,,menopauze*, to znamena, ak este stale mate menstruaciu.

- ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze by ste mohli byt’ tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako uzijete tento liek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Exemestan Viatris, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika:



Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/04727-Z1B
Schvaleny text k rozhodnutiu 0 prevode, ev. ¢.: 2024/04794-TR

- pred zacatim liecby Exemestanom Viatris vam lekar mozno bude chciet’ odobrat’ vzorky krvi, aby
sa Ubezpecil, Ze ste uz v menopauze,

- ak mate problémy s funkciou pecene alebo obliciek,

- ak ste niekedy mali alebo v sucasnosti mate stav, ktory ovplyviuje pevnost’ vasich kosti (napr.
osteoporoza). Vas lekar mozno bude chciet’ zmerat’ hustotu vasich kosti pred a pocas liecby
Exemestanom Viatris. Je to z dovodu, Ze lieky tejto skupiny znizuju hladiny Zzenskych pohlavnych
hormoénov, ktoré napomahaji rastu kosti. To moze viest’ k ibytku mineralov v kostiach, o moze
znizit’ ich pevnost,

- ak viete, Ze mate nizku hladinu vitaminu D (napriklad pokial’ nemate moznost’ travit’ ¢as na
prirodzenom slne¢nom svetle). Vas lekar vam moze skontrolovat’ hladinu vitaminu D pred zac¢atim
lieCby, a ak to bude potrebné, da vam doplnky vyzivy s vitaminom D.

Iné lieky a Exemestan Viatris
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Exemestan Viatris sa nema podavat’ si¢asne s hormonalnou substitu¢nou liecbou (HRT) alebo

s akymikol'vek liekmi, ktoré obsahuji estrogén (vratane antikoncepénych tabletiek).

Ak uzivate Exemestan Viatris, nasledovné lieky sa maju pouzivat’ s opatrnost'ou. Oznamte vaSmu

lekarovi, ak uzivate lieky, ako su:

- rifampicin (antibiotikum),

- lieky proti ki¢om pouZivané na lie¢bu epilepsie (karbamazepin alebo fenytoin),

- rastlinné pripravky z 'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum) alebo pripravky, ktoré ho
obsahuju.

Tehotenstvo a dojéenie

Neuzivajte Exemestan Viatris, ak ste tehotna, mohli by ste byt tehotna alebo ak dojc¢ite.

Ak ste tehotna alebo dojéite alebo ak si myslite, ze by ste mohli byt’ tehotna alebo planujete otehotniet’,
porad’te sa SO svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Porad’te sa so svojim lekarom o moznostiach antikoncepcie (metddy na zabranenie pocatia), pokial
existuje akakol'vek moznost’, ze by ste mohli otehotniet’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak pocas uzivania Exemestanu Viatris pocitujete ospalost’, zavraty alebo slabost’, neved'te vozidla ani
neobsluhujte stroje.

Exemestan Viatris 25 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Exemestan Viatris

Vzdy uzivajte Exemestan Viatris presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. AK si nie ste
nie¢im ist4, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a starsi 'udia
Tablety Exemestanu Viatris sa maji uzivat’ Gstami (peroralne) po jedle priblizne v rovnaky ¢as kazdy de.
Vas lekar vam povie ako, a ako dIho uzivat’ Exemestan Viatris . Odporucana davka je jedna 25 mg tableta
denne.

Neprestavajte uzivat’ tablety aj napriek tomu, ze sa citite dobre, az pokial’ vam tak nepovie vas lekar.
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Ak pocas uzivania Exemestanu Viatris potrebujete ist’ do nemocnice, oznamte zdravotnickym
pracovnikom, aké lieky uzivate.

Pouzitie u deti a dospievajuacich
Exemestan Viatris nie je vhodny na pouZitie u deti a dospievajtcich mladsich ako 18 rokov.

Ak uzijete viac Exemestanu Viatris, ako mate
Ak ste nahodou uzili privela tabliet, kontaktujte ihned’ vasho lekara alebo chod’te priamo na najblizsiu
pohotovost’. Tam ukazte balenie Exemestanu Viatris.

AK zabudnete uZzit’ Exemestan Viatris

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili zabudnutt tabletu.

Ak zabudnete uzit’ vasu tabletu, uZite ju ihned’, ako si spomeniete. Ak je vSak uz takmer ¢as na uZitie
d’alsej davky, uzite len d’al$iu davku vo zvycajnom Case.

AK prestanete uZivat’ Exemestan Viatris
Neukoncujte liecbu bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom. Ak prerusite liecbu, vase
priznaky sa mozu opéatovne objavit’.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vo vSeobecnosti je Exemestan Viatris dobre tolerovany a nasledovné vedlajsie uc¢inky pozorované

u pacientov lieCenych exemestanom st va¢sinou mierneho az stredne zavazného charakteru. Vac¢sina
vedlajsich u¢inkov sa vyskytuje v suvislosti s nedostatkom estrogénov (napr. navaly horacavy).

Ak sa u vas vyskytne nasledujuce, prestaiite uZivat’ tablety a ihned’ sa skontaktujte so svojim
lekarom alebo chod’te na pohotovostné oddelenie najbliZSej nemocnice:

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):

- rednutie kosti, co moze sposobit’ znizenie ich pevnosti (osteopordza), v niektorych pripadoch
veduce K vzniku zlomenin (zlomeniny alebo praskliny).

- syndrom karpalneho tunela (kombinacia mravéenia, znecitlivenia a bolesti postihujucej celt ruku
okrem malicka).

Menej ¢asté vedlajSie acinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):
- nahle prejavy alergie ako st vyrazka, svrbenie alebo zZihl'avka na kozi, opuch tvare, pier, jazyka
alebo inych casti tela, namahavé dychanie, sipot alebo tazkosti s dychanim (anafylaxia).

Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi):

- moze sa vyskytnut’ zapal pecene (hepatitida) alebo upchatie zlcovodu, ktoré mézu sposobit’
zozltnutie pokozky a ocnych bielkov, pocit celkovej nepohody, nevolnost, svrbenie, bolest’ brucha
na pravej strane a stratu chuti do jedla.

- rychly nastup koznej vyrazky, zaervenanie a opuchnuté miesta alebo Skvrny na kozi posiate
malymi vodnatymi pluzgierikmi, zapal koze, Supiny alebo odlupovanie koze na tele, takéto prejavy
mozu byt sprevadzané horackou.
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Boli tiez hlasené nasledujuce vedl'ajsie G¢inky

Velmi ¢asté vedl’ajSie uc¢inky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi):

depresia

tazkosti so spankom

bolest’ hlavy

navaly horucavy

zavraty

pocit nevolnosti (nutkanie na vracanie)

zvySené potenie

bolest’ svalov a kibov, vratane opuchu, kripania, stuhnutosti a bolesti jedného alebo viacerych
kibov

unava

zniZenie poctu bielych krviniek (leukopénia)

bolest’ brucha

zvySené hladiny peCeniovych enzymov

zvysena hladina hemoglobinu v Krvi

zvySena hladina urc¢itého krvného enzymu v dosledku poskodenia pecene
bolest’

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):

strata chuti do jedla, pokles telesnej hmotnosti

nevol'nost’ (vracanie), zapcha, poruchy travenia, hnacka
kozna vyrazka, zihl'avka a svrbenie

strata vlasov

opuch ruk a noh

mravcéenie

znizeny pocet krvnych dosticiek v krvi (trombocytopénia)
svalova slabost’

Zriedkavé vedPajSie u¢inky (mé6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi):

ospalost’

Nezname vedPajSie ucinky (Castost’ sa neda odhadnat’ z dostupnych udajov):

znizena hladina ur¢itych krvnych buniek (lymfocytov) v Krvi

Ak vam robili krvné testy, mozno vam zaznamenali zmeny funkénych parametrov pecene (zvysenie

peceniovych enzymov a bilirubinu). Mézu sa objavit’ zmeny v poéte bielych krviniek (takzvané leukocyty

a lymfocyty) a krvnych dosticiek (krvné bunky, ktoré zabezpecuju zrazanie krvi) cirkulujucich vo vasej
krvi, hlavne u pacientov s lymfopéniou (znizenie lymfocytov v Krvi) existujucou pred liecbou. Mozete
mat’ CastejSie podliatiny a krvacanie ako je zvycajné alebo dostanete I'ahsie infekcie (s priznakmi ako
napr. bolest’ hrdla, horti¢ka, silné nachladnutie).

V klinickych skusaniach boli pozorované nasledujuce vedl'ajSie ucinky, no ich stvis s lickom ako takym

nebol preukazany:

zmeny posvy a maternice, krvacanie Z posvy

zmeny videnia

upchatie ciev krvnou zrazeninou, srdcovy infarkt, narast krvného tlaku, zlyhanie srdca
zmeny alebo zvysena hladina cholesterolu a inych tukov v Krvi.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Exemestan Viatris

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a blistri po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Exemestan Viatris obsahuje
Liecivo je exemestan.
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 25 mg exemestanu.

Dalsie zlozky si:

Jadro tablety: oxid kremi¢ity, koloidny, bezvody; krospovidon, hypromeldza 5¢P, stearat hore¢naty,
manitol, mikrokrystalicka celuloza, polysorbat 80 a sodna sol’ karboxymetylskrobu (Typ A).
Filmovy obal tablety: hypromeldza 5¢cP, makrogol, mastenec a oxid titaniéity (E 171).

AKo vyzera Exemestan Viatris a obsah balenia
Exemestan Viatris su biele, okrtihle, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety.

Exemestan Viatris je dostupny v blistrovych baleniach po 14, 15, 20, 30, 60, 90, 100 a 120 filmom
obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, {rsko

Vyrobca
Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1, Komarom, 2900, Mad’arsko

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories )
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irsko

Remedica Ltd.
Limassol Industrial Estate, P.O. Box 51706, CY-3508 Limassol, Cyprus


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: EXEMESTAN VIATRIS 25 mg, potahované tablety

Franctizsko: Exemestane Viatris 25 mg comprimé pelliculé

Holandsko: Exemestaan Viatris 25 mg, filmomhulde tabletten

Slovenska republika: ~ Exemestan Viatris 25 mg

Spanielsko: Exemestano Viatris 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Taliansko: Exemestane Mylan Generics

Spojené kralovstvo

(Severné rsko): Exemestane 25 mg Film-coated tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2025.



