sp.zn. sukls46803/2019
Pribalova informace- Informace pro uZivatele

AROMASIN 25 mg potahované tablety
exemestanum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

V piibalové informaci naleznete:
1. Co je ptipravek Aromasin a k ¢emu se pouziva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek Aromasin uZzivat.
3. Jak se pripravek Aromasin uziva.
4. Mozné nezadouci ucinky.
5. Jak ptipravek Aromasin uchovévat.
6. Obsah baleni a dalsi informace.
1. Co je pripravek AROMASIN a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Aromasin plsobi jako nevratny inhibitor enzymu aromatdzy — blokuje jeji cCinnost.
Aromataza je potfebna pii tvorbé Zenského pohlavniho hormonu — estrogenu, zejména v obdobi po
menopauze (ukonceni pravidelného menstruacniho krvaceni u zen v prechodu). Estrogeny jsou nutné
u nekterych typi naddorovych bunék k jejich rhstu. Potlaceni tvorby estrogenti pomoci inhibitoru
aromatazy je ucinna a cilena lécba u hormonalné zavislého karcinomu prsu Zen po menopauze.

Ptipravek Aromasin se uziva k 1é¢be casné a pokrocilé rakoviny prsu u zen po menopauze (pfirozené
nebo uméle navozené), kdy v 1é€be nebyly dostate¢né ti¢inné jiné hormonalni ptipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Aromasin uZivat

Neuzivejte pripravek Aromasin:

- jestlize jste alergicka na exemestan nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- jestlize jste téhotna nebo kojite

- jestlize u Vas jeste nedoslo k menopauze

Upozornéni a opatieni

e Pred zahajenim 1écby pripravkem Aromasin miize 1ékat ovéfit ze vzorku krve, ze u Vas jiz nastala
menopauza.

e Vzhledem k tomu, ze v Casném stadiu rakoviny prsu mize byt hladina vitaminu D velmi nizka,
mize byt pred zahajenim 1écby proveden rutinni test. Pokud budete mit hladiny nizsi, budete
uzivat vitamin D ve formé potravinového doplnku.



e Sdélte svému 1ékafi, jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami pfedtim, nez zaénete piipravek
Aromasin uZzivat.

e Sdélte svému 1ékari, jestlize jste v minulosti prod€lala anebo nyni trpite stavem, ktery ovlivituje
pevnost Vasich kosti. Lékat Vam necha zméfit hustotu kosti pied 1écbou a béhem lécby
ptipravkem Aromasin. Je to proto, ze léky této skupiny snizuji hladiny zenskych hormonti, a to
muze vést ke ztraté obsahu mineralti v kostech a tim snizit jejich pevnost.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aromasin
Ucinky ptipravku Aromasin a G¢inky jinych, souc¢asné uzivanych 1€¢kti se mohou vzajemné ovliviiovat.

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

V4as 1ékat ma byt proto informovan o vSech lécich, které v soucasné dob¢ uzivate, nebo které zacnete
uzivat, a to na lékaisky predpis i bez néj. Nez za¢nete soucasné s uzivanim piipravku Aromasin uZivat
néjaky volné€ prodejny 1€k, porad'te se se svym oSetfujicim Iékarem.

Piipravek Aromasin se nema uzivat souCasné s pfipravky obsahujicimi estrogen, protoze tento rusi
jeho farmakologicky ucinek.

Pokud Vam béhem uzivani pripravku Aromasin jiny 1ékatf predepise hormonalni 1é¢bu, informujte o
tom svého oSettujiciho 1ékare.

Soucasné podéavani piipravku Aromasin s rifampicinem (antibiotikum), léky pouzivané k lécbe
epilepsie a rostlinné piipravky z ttezalky teckované (napiiklad nékteré bylinné uklidnujici pfipravky)
mohou snizit jeho u€innost. Informujte proto svého osetiujiciho 1ékate, pokud takové 1éky uzivate.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotné a kojici zeny nesmgji tento piipravek uzivat.

Je nutné, aby lékaf probral nutnost adekvatni antikoncepce se Zenami, které mohou potencidlné
ot¢hotnét, a to véetné Zen v obdobi kolem piechodu nebo které jsou kratce po piechodu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfi podavani ptipravku byla pozorovana ospalost, spavost, slabost, zavraté. Proto pokud se u Vas tyto
ptiznaky projevi, mohou zhorsit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje a vhodnost téchto ¢innosti
musite konzultovat se svym lékatem.

Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku
Pripravek obsahuje sacharézu, sodik a methylparaben.
o Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez za¢nete
tento léCivy pripravek uzivat.
e Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.
e Ptipravek obsahuje methylparaben, ktery mtze zpusobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdeéngé).

3. Jak se pripravek Aromasin uzZiva

Jak pripravek Aromasin uzivat?

Vzdy uzivejte ptipravek Aromasin piesné podle pokynii svého oSetfujiciho 1ékate. Pokud si nejste
jista, porad’te se se svym lékafem. Obvykla davka piipravku je jedna 25mg tableta denné. Tableta se
uziva po jidle, priblizné ve stejnou dobu kazdy den.

Jste-li piijata do nemocnice v dobé, kdy uzivate pfipravek Aromasin, oznamte tuto skutecnost
oSetfujicimu lékari.



Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Aromasin se nesmi nepodavat détem a dospivajicim do 18 let.

Jak dlouho je potiteba l1ék uzivat?
Délku 1é¢by piipravkem Aromasin urci osettujici lékar na zakladé vysledkt pritbéhu 1€¢by.

JestliZe jste uzila vice pripravku Aromasin, nezZ jste méla

Jestlize jste uzila vice tablet, nez jste méla, vyhledejte ihned lékafe anebo zajdéte na nejblizsi
pohotovostni sluzbu v nemocnici. Pii ndhodném poziti pripravku dité¢tem rovnéz ihned vyhledejte
1ékare.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Aromasin

Pokud zapomenete 1¢k uzit, vezméte si jej hned, jakmile si vzpomenete. V piipadé, ze se blizi hodina
pravidelného uzivani, vyckejte az do této doby, zapomenutou tabletu vSak jiz neuZivejte.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou tabletu.

4. MoZné nezadouci ucinky

Ptipravek Aromasin, stejné jako jiné léky, mize vyvolat nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek Aromasin je obvykle dobfe snasen a nezadouci ucinky pozorované u lécenych pacientek
byly lehké az stiedni. Vétsina nezadoucich ucinki souvisela s ibytkem estrogenu (napt. navaly horka).

Velmi ¢asté nezadouci G¢inky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientek)
deprese

nespavost

bolest hlavy

navaly horka

zavraté

zvysené poceni

bolest kloubi a svalil (véetné osteoartrdzy, bolesti zad, artrozy a ztuhlosti kloubit)
unava, bolest

snizeni poctu bilych krvinek

bolest bricha, pocit na zvraceni

zmeny ve vysledcich jaternich testl

Casté nezadouci G¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientek)
e nechutenstvi
e syndrom karpalniho tunelu (kombinace brnéni a mravenceni, snizené citlivosti a bolesti v celé
ruce kromé malicku) nebo paleni a svédéni klize (mravenceni)
zvraceni, zacpa, zazivaci potize, prijem
vypadavani vlasi
kozni vyrazka, kopfivka a svédéni
slabnuti kosti, které mize snizit jejich pevnost (osteoporoza), vedouci v nékterych pripadech
ke zlomeniné kosti
otoky rukou a nohou
e snizeni poctu krevnich desti¢ek
e pocit slabosti

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientek)
e piecitlivélost



Vzacné nezadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientek)
® spavost
e tvorba malych puchyti s vyrazkou
e 7loutenka

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)
e snizeny pocet lymfocyti (urcity typ bilych krvinek)

Pokud se u Vas vyskytnou nekteré z téchto nezddoucich ucinkli nebo jiné neobvyklé reakce, porad’te
se o dalSim uzivani ptipravku s lékafem.

Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi

nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Nezddouci ucinky mitizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezddoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Aromasin uchovavat

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Aromasin obsahuje

- Lécivou latkou je exemestanum. Jedna tableta obsahuje exemestanum 25 mg.

- Dalsimi slozkami jsou

Jadro tablety: koloidni hydratovany oxid kfemicity, krospovidon, hydroxypropylmethylceluléza,
magnesium-stearat, mannitol, mikrokrystalicka celuloza, sodna stl karboxymethylskrobu,
polysorbat 80

Potahova vrstva tablety hydroxypropylmethylceluloza, polyvinylalkohol, simetikonovd emulze,
makrogol 6000, sacharosa, hydrat zasaditého uhli¢itanu hotecnatého, oxid titaniCity, methylparaben,
¢erny inkoust

Jak pripravek Aromasin vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Popis pripravku: t¢mér bilé az svétle Sedé kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné stran¢ Cerny
potisk (7663).

Tablety jsou baleny v blistru a krabicce.

Velikost baleni:

15, 30 nebo 90 tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer, spol. s r.o.,
Stroupeznického 17,

150 00 Praha 5,

Ceska republika

Vyrobce:

Pfizer Italia S.r.L.,
63046 Marino del Tronto
Ascoli Piceno,

Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
26.3.2019



