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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Astexana 25 mg
filmom obalené tablety

exemestan (exemstanum)

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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 vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'ku. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelku sa dozviete:
Co je Astexana a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Astexanu
Ako uzivat’ Astexanu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Astexanu

Obsah balenia a d’alSie informacie
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1. Co je Astexana a na Co sa pouZiva

Vs liek sa vola Astexana. Astexana patri do skupiny liekov znamych ako inhibitory aromatazy, ktoré
reaguju s latkou nazyvanou aromataza, ktora je potrebna na tvorbu Zenskych pohlavnych hormonov
(estrogénov) najma u zien po prechode (t. j. u tych, ¢o uz nemaji menstruaciu). Vysledkom je
zniZenie tvorby estrogénov v tele, Co je jeden zo spdsobov, ako lieCit’ rakovinu prsnika zavislu od
horménov.

Astexana sa pouZziva na lieCbu v¢asnej rakoviny prsnika zavislej od horménov u Zien po prechode po
ukonceni 2 — 3-ro¢nej lieCby tamoxifénom.

Pouziva sa aj na lie¢bu pokrocilej rakoviny prsnika zavislej od horménov u Zien po prechode,

u ktorych ina liecba nebola dostatocne Gc¢inna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Astexanu

Neuzivajte Astexanu

- ak ste alergicka na exemestan alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku ( uvedenych
v Casti 6),

- ak eSte nie ste po prechode, t. j. eSte stale mavate menstruéciu,

- ak ste tehotna, ak eSte mozete otehotniet’ alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia

- Je mozné, Ze vam pred lie¢bou Astexanou lekar zoberie krv, aby si overil, ¢i uz ste po prechode.

- Ak mate problémy s peceniou alebo oblickami, povedzte to lekarovi skor, ako zacnete uzivat’
Astexanu.

- Ak ste mali alebo mate ochorenie, ktoré postihuje pevnost’ kosti, mozno bude potrebné, aby
vam pred zaciatkom lieCby a pocas nej vySetrili hustotu kosti (tzv. kostn denzitu). Je to preto,
lebo lieky z tejto skupiny znizuja hladinu Zenskych horménov, ¢o mdze spdsobit’ ibytok
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mineralov v kostiach a znizit’ ich pevnost’. Lekar vam moze predpisat’ liek, aby sa predislo
ubytku kostného tkaniva alebo aby sa tento stav lie¢il.

Iné lieky a Astexana
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom €ase uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Astexana sa nesmie uzivat’ spolu s hormonalnou substitu¢nou liecbou (doplnenie zenskych

pohlavnych hormdnov u Zien po prechode).

Pocas liecby Astexanou sa niektoré lieky musia uzivat’ s opatrnost’ou. Informujte lekéra, ak uzivate

tieto lieky:

- rifampicin ( antibiotikum),

- karbamazepin alebo fenytoin (lieky na epilepsiu),

- rastlinné lieky obsahujuce 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) alebo pripravky, ktoré
ho obsahuju.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekanikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna alebo dojcite, neuzivajte Astexanu.
Ak este mozete otehotniet’, porad'te sa s lekarom o vhodnej antikoncepcii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak pocas uzivania Astexany citite ospalost’, zdvraty alebo slabost’, neved'te vozidla ani neobsluhujte
stroje.

Astexana obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t. j. v
podstate zenedbatelné mnozstvo sodika.

Astexana obsahuje manitol.
Moze mat’ mierny laxativny ucinok.

3. AKko uzivat’ Astexanu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
Lekar vam povie, akym spdsobom a ako dlho budete Astexanu uzivat'.

Dospelé a starSie pacientky
Zvycajna davka je jedna 25 mg filmom obalend tableta denne. Uziva sa ustami, po jedle a priblizne
v rovnakom case kazdy den.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Astexana nie je vhodna pre deti a dospievajucich.

Ak uZijete viac Astexany, ako mate
Ak nadhodne uZijete viac tabliet ako mate, ihned’ kontaktujte lekara alebo chod’te do najblizsej
nemocnice s pohotovost'ou. Ukazte im Skatul'ky od Astexany.

Ak zabudnete uzit’ Astexanu

Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak tabletu zabudnete uzit, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Ak je uz takmer ¢as na d’al$iu
davku,,uzite ju vo zvyCajnom case.
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Ak prestanete uzivat’ Astexanu
Pokial’ Vam to neodporuci lekar, neprestaiite tablety uzivat, aj ked’ sa citite lepSie.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj Astexana mbze spdsobovat’ vedlajSie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zvycajne sa Astexana zndSa dobre. Nasledujuce vedlajsSie ti€inky, ktoré sa pozorovali u pacientok
lieCenych Astexanou, su prevazne mierneho az stredne zavazného charakteru. Vacsina tychto
vedlajSich ucinkov stvisi s nedostatkom estrogénu (napr. navaly hortcavy).

Vel'mi ¢asté vedlajsie uc¢inky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)

- tazkosti so spankom,

- bolest’ hlavy,

- navaly horucavy,

- nevolnost’,

- zvysené potenie,

- bolest’ svalov a kibov (vratane zapalu kosti a kibov, bolesti chrbta, zéapalu a stuhnutosti kibov),
- unava.

Casté vedPajsie ucinky (mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)

- strata chuti do jedla,

- depresia,

- zavraty, syndrom karpalneho tunela (kombinacia mravcenia, znizenej citlivosti a bolesti
postihujucej celu ruku okrem malicka),

- bolest’ brucha, vracanie, zapcha, porucha trdvenia, hnacka,

- vyrazky, vypadavanie vlasov,

- rednutie kosti, ktoré moZze znizit’ ich pevnost’ (osteoporoza), ¢o v niektorych pripadoch moze
viest’ ku vzniku zlomenin (zlomenie alebo prasknutie kosti),

- bolest’, opuch ruk a noh.

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- ospalost,
- svalova slabost’.

Moze sa vyskytnat’ zapal pecene (hepatitida). Priznakmi st: celkovy pocit nepohodlia, nevol'nost’,
zltacka (zIté sfarbenie koZe a oci), svrbenie, bolest’ brucha na pravej strane a strata chuti do jedla. Ak
si myslite, Ze mate niektory z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte vasho lekara.

Ak vam robili krvné testy, mozno sa zistili zmeny funkcie peCene. Mézu sa vyskytniit' zmeny v pocte
urcitého typu bielych krviniek (lymfocyty) a krvnych dosticiek (krvinky, ktoré zabezpecuju
zrazanlivost krvi) najmé u pacientov, ktori uz niekedy mali zniZeny pocet lymfocytov v krvi
(lymfopénia).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelku. Vedl'ajsie i€inky mozete hlésit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedené¢ho v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii

o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Astexanu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defl v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chréanit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Astexana obsahuje

- Liecivo je exemestan. Jedna filmom obalend tableta obsahuje 25 mg exemestanu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: manitol (E 421), kopovidén K 28, krospovidon (typ A), silicifikovana
mikrokrystalicka (mikrokrystalicka celul6za, koloidny oxid kremicity bezvody),
karboxymetylskrob A, sodna sol’, stearat horec¢naty.
Obalova vrstva (Aquarius Prime BAP218010 White): hypromeloza (E 464), makrogol 400, oxid
titanicity (E 171).

Ako vyzera Astexana a obsah balenia
Biela az $pinavobiela, okrtihla, z oboch stran vypukla filmom obalen4 tableta s vyzna¢enym ,,25% na
jednej strane a hladké na druhej strane.

Astexana je dostupnd v PVC/PVDC/ALU blistroch zabalenych v skatul’ke.
Velkosti balenia: 30, 90 alebo 100 filmom obalenych tabliet (v 1 blistri 10 tabliet).
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Vipharm S.A.

A.1F. Radziwittow 9

05-850 Ozarow Mazowiecki
Pol’'sko

Vyrobca

EirGen Pharma Ltd.

Westside Business Park, Old Kilmeaden Road
Waterford

Irsko

Vipharm S.A.

A.1F. Radziwiltow 9
05-850 Ozarow Mazowiecki
Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Ceska republika Astexana 25 mg
Pol’sko Astexana
Slovenska republika Astexana 25 mg

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’ku bola naposledy aktualizovana v juali 2021.



