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Pisomna informacia pre pouZivatelku

AROMASIN
25 mg obalené tablety
exemestan

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informdaciu 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 vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je AROMASIN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete AROMASIN
Ako uzivat AROMASIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ AROMASIN

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je AROMASIN a na ¢o sa pouZiva

AROMASIN obsahuje lie¢ivo exemestan. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju inhibitory
aromatazy. Tieto lieky U¢inkuju tak, ze potlacaju ¢inok enzymu nazyvaného aromataza, ktory je
potrebny na tvorbu Zenskych pohlavnych horménov (estrogénov), najmé u Zien po menopauze.
Znizenie hladin estrogénov v tele je sposobom liecby rakoviny prsnika zavislej od horménov.

AROMASIN sa pouziva na liecbu v€asnej, od horménov zavislej rakoviny prsnika u zien
po menopauze ako pokracovanie ukoncenej 2 — 3-rocnej lieCby tamoxifénom.

AROMASIN sa tiez pouziva na liecbu pokrocilej, od horménov zavislej rakoviny prsnika u zien
po menopauze, u ktorych ind hormonalna liecba nebola dostatocna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete AROMASIN

Neuzivajte AROMASIN

- ak ste alergicka na exemestan alebo na ktorukolI'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak ste pred menopauzou,

- ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ AROMASIN, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Pred zacatim lieccby AROMASINOM vam moéze lekar odobrat’ vzorky krvi, aby sa uistil, ¢i ste
vV menopauze.

- Predtym, ako zacnete uzivat’ AROMASIN, obrat'te sa na svojho lekara, ak mate problémy
s pecenou alebo oblickami.

- Obrat'te sa na svojho lekara, ak sa u véas niekedy vyskytol alebo ak trpite akymkol'vek stavom,
ktory ma vplyv na pevnost’ vasich kosti. Vas lekar vam méze dat’ zmerat’ hustotu kosti
pred a pocas liecby AROMASINOM. Dévodom je to, ze lieky tejto skupiny znizuji hladiny
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zenskych hormoénov, ¢o moéze viest’ ku strate mineralov v kostiach, ¢im sa moze pevnost’ kosti
Znizit’,

- Pred zacCatim liecby sa vam skontroluje hladina vitaminu D, ktora moze byt v skorych $tadiach
rakoviny prsnika vel'mi nizka. Ak budete mat’ menej vitaminu D, ako je norma, budete uzivat’
vitamin D.

Iné lieky a AROMASIN
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

AROMASIN sa nema uzivat’ sibezne s hormonalnou substitu¢nou liecbou.

Nasledovné lieky sa maju pocas lieccby AROMASINOM uzivat s opatrnost'ou. Informujte svojho

lekara, ak uzivate:

- rifampicin (antibiotikum),

- karbamazepin alebo fenytoin (lieiva proti ki¢om pouzivané na liecbu epilepsie),

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

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotné a dojCiace Zeny nesmu uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas uzivania tohto lieku sa zaznamenala ospalost’, spavost’, celkova telesna slabost’ a zavraty, ¢o
mobze zhorsit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

AROMASIN obsahuje sacharozu, sodik a metyl-parahydroxybenzoat

- Sachar6za — ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara
pred uzitim tohto lieku.

- Sodik — tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

- Metyl-parahydroxybenzoat — méze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

3. Ako uzivatt AROMASIN

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

AROMASIN sa uziva kazdy den po jedle v priblizne rovnakom Case. Lekar vam povie ako
AROMASIN uzivat a aki dIht dobu. Odporucana davka je jedna 25 mg tableta raz za den.

Ak pocas liecby AROMASINOM potrebujete ist’ do nemocnice, informujte zdravotnicky personal
o tom, aké lieky uzivate.

Ak uZijete viac AROMASINU, ako mate
Ak uzijete viac AROMASINU, ako mate, vyhl'adajte lekara.

Ak zabudnete uzZitt AROMASIN
Ak zabudnete uzit tabletu, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby
ste nahradili vynechant tabletu.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AROMASIN je vs§eobecne dobre tolerovany a nasledovné vedlajsie tiCinky pozorované u pacientok
liecenych AROMASINOM su vicsinou mierne alebo stredne zavazné. Vacsina vedl'ajsich ucinkov je
spojena s nedostatkom estrogénu (napr. navaly horucavy).

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

- znizeny pocet bielych krviniek v krvi,

- depresia, nespavost,

- bolest’ hlavy, zavraty,

- navaly horucavy,

- bolest’ brucha, nevolnost’,

- zvySenie hladin pecenovych enzymov, zvysenie hladiny bilirubinu v krvi, zvySenie hladiny
alkalickej fosfatazy v krvi,

- nadmerné potenie,

- bolest’ kibov, svalov a kostry — zahffia aj bolest’ kibov a menej ¢astu bolest’ konéatin, bolest’
chrbta, zapal kibov (artritidu), zapal kosti a kibu (osteoartritidu), stuhnutost’ kibov a bolest’
svalov,

- bolest’, inava.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- znizeny pocet krvnych dosticiek v krvi,

- znizena chut’ do jedla (anorexia),

- ochorenie zapastia nazyvané syndrom karpalneho tunela, zmenena citlivost’ (parestézia),
- vracanie, hnacka, zapcha, porucha travenia,

- vypadévanie vlasov, vyrazky, zihl'avka, svrbenie,

- zlomenina, rednutie kosti (osteoporoza),

- opuchnuté ruky a nohy (periférny edém),

- celkova telesna slabost’.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- precitlivenost’.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- ospalost,

- zapal pecene (hepatitida, cholestatickéd hepatitida),

- kozné ochorenie nazyvané akiitna generalizovana exantematozna pustulédza.

Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov):
- znizeny pocet urcitého typu bielych krviniek (lymfocytov) v krvi.

Hlasenie vedl’ajSich tcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavatt AROMASIN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co AROMASIN obsahuje

- Liecivo je exemestan. 1 obalena tableta obsahuje 25 mg exemestanu.

- Dalsie zlozky obalenej tablety s hydratovany koloidny oxid kremigity, krospovidon,
hypromeldza, lahky z4sadity uhli¢itan horeCnaty, stearat horecnaty, manitol, mikrokrystalicka
celuldza, metyl-parahydroxybenzoat, makrogol 6 000, polysorbat 80, polyvinylalkohol,
simetikonova emulzia, sodna sol’ karboxymetylskrobu A, sachardza, oxid titanicity (E171),
cetylovany vosk, mastenec, karnaubsky vosk. Cierny atrament obsahuje elak, etylalkohol,
oxidy Zeleza (E172) a oxid titanicity (E171).

Ako vyzera AROMASIN a obsah balenia

AROMASIN st okrahle, z oboch stran vypuklé takmer biele az jemne sivasté sachardzou obalené tablety
s priemerom asi 6 mm s vyznacenymi ¢iernymi ¢islicami 7663 na jednej strane. Tablety su balené

v ALU/PVDC/PVC-PVDC blistri.

Velkost balenia: 15, 20, 30, 90, 100, 120 obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Pfizer Italia S.r.l.

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno (AP)
Taliansko

Ak potrebujete akiikol’'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2022.



