sp. zn. sukls227514/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Exemestane Accord 25 mg potahované tablety

exemestanum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Exemestane Accord a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Exemestane Accord uzivat
Jak se Exemestane Accord uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Exemestane Accord uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocogakrwhE

1.  Co je Exemestane Accord a k ¢emu se pouziva

Exemestane Accord patii do skupiny 1ékti znamych jako inhibitory aromatasy. Tyto 1é¢ivé ptipravky
potlacuji ptisobeni latky zvané aromatasa, které je potfeba pro tvorbu zenského pohlavniho hormonu —
estrogenu, a to zvlasté u Zen po piechodu. Snizovani hladin estrogenu v téle je jednim ze zpisobi, jak
1é¢it rakovinu prsu zavislou na hormonech.

Exemestane Accord se pouziva k 1é¢bé€ hormonalné dependentni (zavislé na ptitomnosti hormonu)
¢asné rakoviny prsu u Zen po piechodu poté, co byly 1éCeny piipravkem zvanym tamoxifen po dobu 2
az 3 let.

Pouziva se také k 1é¢be€ hormonalné dependentni pokrocilé rakoviny prsu u zen po prechodu v ptipadé,
Ze 1éCba jinym hormonalnim 1ékem nebyla dostatecné ucinna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Exemestane Accord uZivat

Neuzivejte Exemestane Accord 25 mg:

. jestlize jste nebo jste piedtim byla alergicka na exemestan nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

. jestliZe jesté nejste V menopauze, tzn. mate-li jest€¢ mesicni krvaceni

. jestlize jste, nebo myslite si, ze jste t€hotna nebo kojite

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Exemestane Accord se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

. Pred 1écbou ptipravkem Exemestane Accord Vam mozna Iékar necha provést vysetieni krve,
aby se ujistil, ze jste jiz v menopauze.
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e Vzhledem k tomu, Ze v ¢asném stadiu rakoviny prsu miize byt hladina vitaminu D velmi nizka,
muze byt pted zahdjenim 1écby proveden rutinni test. Pokud budete mit hladiny nizsi, budete
uzivat vitamin D ve formé doplitku stravy.

. Nez za¢nete uzivat Exemestane Accord 25 mg, informujte 1ékafe, mate-1i problémy s jatry
nebo ledvinami.
. Informujete svého 1ékare, jestlize mate v anamnéze nebo praveé trpite jakymkoli

onemocnénim, které ovliviiuje silu kosti. Vas 1ékat mtize chtit zmétit Vasi hustotu kosti pred
a béhem lécby piipravkem Exemestane Accord. To proto, ze 1é¢ivé ptipravky této skupiny
snizuji hladiny Zenskych hormont a to mtze vést ke ztratdm mineralniho obsahu kosti, coz
muze snizit jejich silu.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Exemestane Accord 25 mg

Informujte svého 1ékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Tablety exemestanu by nemély byt uzivany souc¢asné s hormonalni substitu¢ni 1é¢bou (HST).
Nasledujici 1é¢ivé ptipravky se maji uzivat s opatrnosti, jestlize uzivate tablety exemestanu. Informujte
1ékate, uzivate-li 1é¢ivé piipravky, jako jsou:
° rifampicin (antibiotikum)
° karbamazepin nebo fenytoin (antikonvulziva uzivana k 1é¢b¢ epilepsie)
° rostlinny pipravek tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum) nebo rostlinné smési, které ji
obsahuji

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte tablety exemestanu jestlize jste téhotna nebo kojite. Jestlize jste t€hotna, nebo domnivate-
li se, Ze mlzete byt téhotna, sd€lte to 1ékafii.
Porad’te se s Iékafem o vhodné antikoncepci, jestlize existuje moznost, ze byste mohla otéhotnét.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii Pocitujete-li pii uzivani piipravku Exemestane
Accord ospalost, zavraté nebo slabost, neméla byste Fidit vozidlo nebo obsluhovat stroje.

Exemestane Accord obsahuje sodik

Tento piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté, to znamena, Ze je v podstate
,,.bez sodiku®.

3. Jak se Exemestane Accord uZiva
Dospélé a starsi pacientky

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékafem.

Exemestane Accord by se mél uzivat peroralné po jidle, kazdy den piiblizné ve stejnou dobu.
Lékaf Vam fekne, jak uzivat Exemestane Accord a jak dlouho.

Doporucend davka piipravku je jedna potahovana tableta 25 mg denné.

Jestlize potiebujete navstivit nemocnici béhem uzivani exemestanu, feknéte zdravotnimu personalu jaké
1éky uzivate.

Pouziti u déti

Exemestane Accord neni vhodny pro uziti u déti.

Jestlize jste uzila vice pripravku Exemestane Accord 25 mg, nez jste méla:
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Jestlize jste uzila ndhodou ptili§ mnoho tablet, vyhledejte ihned svého 1ékaie nebo nejblizsi 1ékarskou
pohotovost. Ukazte jim baleni ptipravku Exemestane Accord potahované tablety.

JestliZe jste zapomnéla uzit Exemestane Accord 25 mg:

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnila vynechanou davku.
Jestlize jste zapomnéla uzit potahovanou tabletu, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokud je to jiz
témét v dobe, kdy mate uzit nasledujici davku, uzijte ji v obvyklé dobé.

JestliZe jste prestala uzivat Exemestane Accord 25 mg:
Neptestavejte uzivat potahované tablety, i kdyz se citite 1épe, jestlize Vam to nefekne 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatrenebo
1ékérnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mliize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Obecné jsou tablety piipravku Exemestane Accord dobfe snaseny a nezadouci

vedlejsi ucinky uvedené nize, které byl u pacientek zaznamenany, jsou prevazné mirné nebo sttedne
zavazné povahy. Vétsina vedlejsich G¢inkd souvisi s nedostatkem estrogenu (napf. navaly horka).

Mize se vyskytnout piecitlivélost, zanét jater (hepatitida) a zanét Zlu¢ovodi, ktery se projevuje
zeZloutnutim kize (cholestaticka hepatitida). Pfiznaky tohoto onemocnéni jsou celkovy pocit
nevolnosti, pocit na zvraceni, Zloutenka (zezloutnuti kiize a o¢i), svédéni, bolest na pravé strané biicha
a ztrata chuti k jidlu. Domnivate-li se, Ze mate kterykoli z téchto pfiznaki, vyhledejte neprodlené
1ékare.

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientek
e  deprese
potize se spankem
bolest hlavy
navaly horka
zavraté
pocit na zvraceni
zvysené poceni
bolest svalt a kloubt (v€etné osteoartritidy, bolesti zad, artritidy a ztuhlosti kloubii)
Unava
sniZeni poctu bilych krvinek
bolesti bficha
zvySena hladina jaternich enzymu
zvySena mira rozkladu hemoglobinu v krvi
zvysena hladina enzymu v Krvi v disledku poskozeni jater
bolest

Casté postihuiji a7 1 z 10 pacientek
e  ztrata chuti k jidlu
e syndrom Karpalniho tunelu (kombinace brnéni a mravenéeni, znecitlivéni a bolesti postihujici
celou ruku s vyjimkou malic¢ku) nebo brnéni/pichani kize
zvraceni, zacpa, travici potize, prijem
vypadavani vlast
kozni vyrazka koptivka a svédéni
fidnuti kosti, které snizuje jejich silu (osteoporodza), vedouci v nékterych piipadech
k frakturam (zlomeniny, praskani)
e  otoky rukou a nohou
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e  snizeni poctu krevnich desticek
e  pocit slabosti

Méné Casté postihuji aZz 1 ze 100 pacientek
e precitlivélost

Vzacné postihuji az 1 z 1000 pacientek

tvorba malych puchyit s vyrazkou

ospalost

zangét jater

zanét zluCovoda, ktery mize vyvolat zezloutnuti kiize

Neni znamo (z dostupnvch tdaji nelze urdéit)

e nizka hladina urcitého typu bilych krvinek v krvi

Mohou se vyskytnout zmény v poctu jistych druhti krvinek (lymfocytt) a krevnich desti¢ek (krevni
bunky, které zpisobuji srazeni krve) obihajicich v krvi, a to zejména u pacientek, které jiz trpi
lymfopenii (sniZzeny pocet lymfocytt v Krvi).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete 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 nezadoucich ucinkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.
5. Jak Exemestane Accord uchovavat
e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vngjsi krabicce a
blistru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

e Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace
Co Exemestane Accord obsahuje:

Lécivou latkou je exemestan. Jedna potahovana tableta obsahuje 25 mg exemestanu.
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Dalsimi slozkami piipravku jsou:

Jadro tablety:
Mannitol, mikrokrystalicka celulosa, krospovidon, sodnd stl karboxymethylskrobu (typ A),

hypromelosa 2506/5, polysorbat 80, koloidny bezvody oxid kiemicity, magnésium stearat

Potahova vrstva:
Hypromelosa 2910/6 (E464), makrogol, oxid titani¢ity (E171)

Jak Exemestane Accord potahované tablety vypada a co obsahuje toto baleni:
Bilé az téméf bilé kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné strané vyrazeno ,,E25%, druha strana
hladka.

Exemestane Accord se prodava v bilych neprihlednych PVC/PVC-Alu blistrech o velikosti:
15, 20, 28, 30, 90, 98, 100 a 120 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
ul. TaSmowa 7,

02-677, Varsava,

Polsko

Vyrobce:

Accord Healthcare Limited,

Sage House, 319 Pinner Road,

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF, Velka Britanie

LABORATORI FUNDACIO DAU
CIC, 12-14 Pol.Ind. Zona Franca, Barcelona, 08040 Barcelona, Spanélsko

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polsko

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Nizozemsko
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Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského Hospodaiského prostoru a ve Velké
Britanii ( Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského | Nazev pripravku

statu

Ceska republika Exemestane Accord

Dansko Exemestan Accord

Belgie Exemestane Accord Healthcare 25 mg comprimés pelliculés/
Filmomhulde Tabletten / Filmtabletten

Bulharsko Exemestane Akops 25 mg ®uinMupanu TabJIeTKH

Némecko Exemestane Accord 25 mg Filmtabletten

Estonsko Exemestane Accord, 25 mg 6hukese polumeerikattega tabletid

Recko Exemestane Accord 25 mg emkalvppéva pe Aentd vpévio dokio

Spanélsko Exemestano Accord 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Francie Exemestane Accord 25 mg, comprimé pelliculé

Mad’arsko Exemestane Accord 25 mg Filmtabletta

Irsko Exemestane 25 mg Film-coated Tablets

Italie MEXABREST 25 mg compresse rivestite con film

Lotyssko Exemestane Accord 25 mg apvalkotas tablets

Litva Exemestane Accord 25 mg plévele dengtos tabletés

Nizozemsko Exemestaan Accord 25 mg, filmomhulde tabletten

Polsko Exemestane Accord

Rumunsko Exemestan Accord 25 mg comprimate filmate

Slovenska republika

Exemestane Accord 25 mg filmom obalené tablet

Velka Britanie
(Severni Irsko)

Exemestane 25 mg Film-coated Tablets

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 15. 4. 2023
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