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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Astexana 25 mg potahované tablety
exemestanum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému Iékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Astexana a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Astexana uZivat
Jak se ptipravek Astexana uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Astexana uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL

=

Co je pripravek Astexana a k ¢emu se pouZiva

Vas 1ék se jmenuje Astexana 25 mg. Piipravek Astexana patfi do skupiny 1€kl nazyvanych
inhibitory aromatazy. Tyto 1éky ptisobi na enzym zvany aromataza, ktery je nutny pro tvorbu
zenského pohlavniho hormonu estrogenu, zejména u Zen po menopauze (ukonceni pravidelného
menstrua¢niho krvaceni u Zen v pfechodu). SniZeni hladiny estrogenu v organismu je jeden
zpusob 1é€by hormonalné zavislého nadoru prsu.

Piipravek Astexana se pouziva k 16€bé ¢asného hormonalné zavislého nadoru prsu u Zen po
menopauze po ukoncéeni 2-3leté 1é¢by tamoxifenem. Astexana se uziva také k 16€bé hormonalné
zavislého pokro¢ilého nadoru prsu u Zen po menopauze, u nichz jina hormonalni 1é¢ba nebyla
dostatecn¢ ucinna.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Astexana uZivat
Neuzivejte piipravek Astexana

e jestlize jste, nebo jste byla, alergicky/a (precitlivély/a) na exemestan (1éCivou latku

piipravku Astexana) nebo na kteroukoli dal$i slozku ptipravku Astexana (viz bod 6.)

o jestlize u Vas jesté nenastala menopauza (tzn. mate-li stale pravidelnou menstruaci)
e jestlize jste Ci by jste mohla byt téhotna nebo kojite

Upozornéni a opatreni
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e Pied zahajenim 1écby piipravkem Astexana Vam muze 1ékat odebrat vzorek krve, aby se
yjistil, Ze jste jiz v menopauze.

e Nez zaCnete uzivat pripravek Astexana, sdélte svému Iékari, pokud mate onemocnéni
jater nebo ledvin.

e jestlize jste méla ¢i mate jakékoliv stavy ovlivilujici pevnost Vasich kosti. Léky této
skupiny totiz snizuji hladinu Zenskych hormonti, a to mize vést ke ztraté minerala z kosti
a tim ke sniZeni jejich pevnosti. Pfed zahajenim 1é¢by a v jejim prib&éhu muze byt
nezbytné podstoupit vySetfeni — méteni denzity Vasich kosti. Vas 1ékai Vam také muze
predepsat 1éky na prevenci ¢i 1é¢bu fidnuti kosti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Astexana
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Astexana se nesmi uzivat soucasné s hormonalni substitu¢ni 1é¢bou.
Nasledujici piipravky by mély byt uzivany s opatrnosti béhem 1é¢by piipravkem Astexana. Sdélte
svému lékarti, pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki:
o rifampicin (antibiotikum),
o karbamazepine nebo fenytoin (I1éky proti kie¢im uzivané k 1é¢be epilepsie),
o rostlinné pfipravky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum) nebo jiné
ptipravky, které ji obsahuji.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Neuzivejte ptipravek Astexana pokud jste t€¢hotna ¢i kojite.

Jste-li ¢i si myslite, Ze byste mohla byt t€¢hotnd, sdélte to svému lékafi.

Jestlize existuje mozZnost, Ze byste mohla otéhotnét, porad’te se se svym lékafem o moznostech
vhodné antikoncepce.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pokud pti uzivani ptipravku Astexana pocit'ujete ospalost, zavraté nebo slabost, neméla byste Fidit
dopravni prostfedky ani obsluhovat stroje.

Piipravek Astexana obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku*.

Piipravek Astexana obsahuje mannitol

M1ize mit mirny projimavy ucinek.

3. Jak se pripravek Astexana uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého l€katre. Pokud si nejste jisty(a), porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Vas lékat Vam sdéli, jakym zpltisobem mate piipravek Astexana uzivat a jak dlouho.

Dospéli a starsi pacienti

Obvykla davka piipravku je 1 potahovana tableta (25mg) denné. Ptipravek Astexana se uziva
usty, po jidle, kazdy den pfiblizné ve stejnou denni dobu.

2/5



Déti a dospivajici
Pripravek Astexana neni uréen pro déti a dospivajici.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Astexana, neZ jste mél(a)
Jestlize jste nahodné uzila vice tablet, neZ jste méla, vyhledejte ihned l1ékate anebo zajdéte na
nejblizsi pohotovostni sluzbu v nemocnici. Vezméte s sebou baleni pfipravku Astexana.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Astexana

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud zapomenete 1ék uzit, vezméte si jej hned, jakmile si vzpomenete. V ptipadé, ze se blizi cas
piisti davky, vezmeéte si ji v obvyklou dobu a zapomenutou davku jiz neuzivejte.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Astexana
Neptestavejte piipravek uzivat, i prestoze se citite dobie, pokud Vam to 1ékai nedoporudi.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Obvykle je piipravek Astexana dobfe snaSen. Nasledujici nezadouct
ucinky pozorované u pacientii 1é¢enych ptipravkem Astexana jsou vétSinou mirné ¢i stiedni
zavaznosti. VéEtSina nezadoucich ucinkit souvisi se snizenim hladiny estrogenu (napf. navaly

horka).

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (vyskytujici se u vice nez 1 z 10 pacientit):
e nespavost
e bolest hlavy
e navaly horka
e pocit na zvraceni
e zvySené poceni
e bolest svalil a kloubt (vCetné osteoartritidy, bolesti zad, zanétu kloubu a ztuhlosti kloubii)
e zvySend unava

Casté nezadouci G&inky (vyskytujici se u vice nei 1 ze 100 ale méné ne¥ 1 10 pacientii):

e nechutenstvi

e deprese

e zavraté

e syndrom karpalniho tunelu (kombinace mravenéeni, znecitlivéni a bolesti postihujici
celou ruku kromé malicku)

e bolest bficha, zvraceni, zacpa, zaZivaci potize, prijem

e vyrazka, vypadavani vlast

e fidnuti kosti, které mize snizit jejich pevnost (osteopordza), v nékterych pripadech
vedouci az ke zlomeni nebo nastipnuti kosti

e Bolest, otoky rukou a nohou

Méné Casté nezadouci uéinky (vyskytujici se u vice nez 1 z 1000, ale méné nez 1 ze 100
pacientit):

e ospalost

e svalova slabost
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Muze se objevit zanét jater. Piiznaky zahrnuji celkovou nevolnost, nuceni na zvraceni, Zloutenku
(zbarveni kiize a o¢i do zluta), svédéni, bolest bficha na pravé strang, nechutenstvi. Kontaktujte
ihned svého 1ékate, pokud si myslite, Ze se u Vas objevil jakykoliv z uvedenych piiznakd.

Ve vysledcich Vaseho krevniho testu se miize projevit zména funkce jater.

Mohou se u Vas vyskytnout zmény poé¢tu lymfocytt (bilych krvinek) a krevnich desti¢ek (krevni
buiiky zptisobujici srdzeni krve), zejména u pacientii s jiz pfitomnym sniZzenym poctem lymfocyti
Vv Krvi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkt, sdélte to svému l1ékati nebo Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mutizete hlasit také piimo na adresu

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Astexana uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek Astexana po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za
“Pouzitelné do”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co piipravek Astexana obsahuje
Lécivou latkou je exemestanum. Jedna potahovana tableta obsahuje exemestanum 25 mg.
Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:
Mannitol (E421)

Kopovidon (K 28)

Krospovidon (Typ A)

Silicifikovana mikrokrystalicka celulosa
Sodna stl karboxymethylskrobu (Typ A)
Magnesium-stearat (E470b)
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Potahov4 vrstva:
Hypromelosa (E464)
Makrogol 400

Oxid titani¢ity (E171)

Jak pripravek Astexana vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az témér bilé, kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné strané vyrazeno ,,25%.
PVC/PVAC/AI blistr - 10 potahovanych tablet v blistru.

Jedna krabicka obsahuje 30, 90 nebo 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Vipharm S.A.

ul. A. 1 F. Radziwiltow 9

05-850 Ozarow Mazowiecki
Polsko

tel.: (+4822) 679 5135

fax: (+4822) 678 92 87

e-mail: vipharm@vipharm.com.pl

Vyrobce

EirGen Pharma Ltd., Waterford, Irsko

Vipharm S.A., ul. A. i F. Radziwittow 9, 05-850 Ozarow Mazowiecki, Polsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Astexana

Polsko: Astexana

Slovensko: Astexana 25 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 24.6.2021
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