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Pribalova informace: informace pro pacienta
Exemestan Viatris 25 mg potahované tablety

exemestan

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné 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 ti€inkd, sdélte to svému lékati, nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Exemestan Viatris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Exemestan Viatris uzivat
Jak se Exemestan Viatris uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Exemestan Viatris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

2 e

1.  Co je Exemestan Viatris a k ¢emu se pouZiva

Lék, ktery jste dostala, se nazyva Exemestan Viatris. Exemestan Viatris patii do skupiny 1¢ka
znamych jako inhibitory aromatazy. Tyto léky potlacuji plisobeni enzymu zvaného aromataza, které je
potieba pro tvorbu zenského pohlavniho hormonu — estrogenu, a to zvlasté u Zen po prechodu.
Snizovani hladin estrogenu v téle je jednim ze zplsob, jak 1é¢it rakovinu prsu zavislou na
hormonech.

Exemestan Viatris se pouziva k 1é¢b& 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.

Exemestan Viatris se také pouziva k 1é¢bé hormonalné dependentni pokro¢ilé rakoviny prsu u Zen po
prechodu v ptipade, Ze 1écba jingym hormonalnim lékem nebyla dostate¢né ucinna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Exemestan Viatris uZivat

NeuZivejte Exemestan Viatris:

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

e  jestliZe jeSté nejste v menopauze, tzn., mate-li jesté meésicni krvaceni
jestlize jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muZete byt té€hotna nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pifipravek uzivat.

Upozornéni a opatfieni
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Pted uzitim piipravku Exemestan Viatris se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

. Pfed zahajenim 1écby piipravkem Exemestan Viatris Vam mozna 1ékat necha provést
vySetfeni krve, aby se ujistil, Ze jste jiz v menopauze.

. Mate-1i problémy s jatry nebo ledvinami.

. Jestlize mate v anamnéze nebo pravé trpite jakymkoli onemocnénim, které ovlivituje silu
kosti (napf. osteopordza). Pied zac¢atkem a béhem 1é¢by ptipravkem Exemestan Viatris Vas
Vas 1ékar mozna podrobi vysetfeni pro zméfeni hustoty kosti. To proto, ze 1éky této skupiny
snizuji hladiny Zenskych hormond, které se podili na ristu kosti. To mtze vést ke ztratdm
mineralniho obsahu kosti, coz mize snizit jejich silu.

. Jestlize vite, Ze mate nizké hladiny vitaminu D (naptiklad pokud nemate moznost travit ¢as
venku na pfirozeném slunec¢nim svétle). Vas 1ékat Vam muize kontrolovat hladinu vitaminu
D pted zacatkem lécby, a pokud to bude nutné, mize Vam doporucit doplitky
s vitaminem D.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Exemestan Viatris
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vsSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Exemestan Viatris nema byt uZivan soucasné s hormonalni substitu¢ni 1é¢bou nebo s jinym 1é¢ivem
obsahujici estrogen (véetné kombinované peroralni antikoncepce).
Léky uvedené nize maji byt uzivany soucasné s ptipravkem Exemestan Viatris s opatrnosti. Informujte
1€kare, uzivate-li pravé takové 1éky, jako jsou:

o rifampicin (antibiotikum)

o antikonvulziva pouzivana k 16¢bé epilepsie (karbamazepin, nebo fenytoin)

. rostlinny piipravek ttezalka teCkovana (Hypericum perforatum) nebo rostlinné smési, které ji

obsahuji

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte piipravek Exemestan Viatris, jestlize jste t€hotna, mizete byt t€hotna nebo kojite.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zac¢nete tento piipravek uzivat.

Porad’te se s Iékafem o vhodné antikoncepci, jestlize existuje moznost, ze byste mohla otéhotnét.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pocitujete-li pfi uzivani ptipravku Exemestan Viatris ospalost, zavraté nebo slabost, nemate fidit
vozidlo nebo obsluhovat stroje.

Exemestan Viatris obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, zZe je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se Exemestan Viatris uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynli svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospélé a starsi pacientky

Exemestan Viatris, potahované tablety se uzivaji usty, po jidle, kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu.
Lékat Vam tekne, jak uzivat Exemestan Viatris a jak dlouho. Doporucena davka je jedna tableta
denné.

Nepiestavejte uzivat tablety, i kdyz se citite dobfe, aniz by Vam to fekl 1ékafr.

Pokud budete béhem uzivani piipravku Exemestan Viatris hospitalizovana v nemocnici, informujte
zdravotnicky personal o tom, jaky 1€k uzivate.
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Pouziti u déti a dospivajicich
Exemestan Viatris neni vhodny pro pouziti u déti nebo dospivajicich do 18 let.

JestliZe jste uzila vice pripravku Exemestan Viatris, nez jste méla
Jestlize jste uzila ndhodou pfili§ mnoho tablet, vyhledejte ihned svého 1€kate nebo nejblizsi lékarskou
pohotovost. UkaZte jim baleni ptipravku Exemestan Viatris, potahované tablety.

JestliZe jste zapomnéla uzit Exemestan Viatris

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou tabletu.

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 Exemestan Viatris

Nepfterusujte 1é¢bu bez konzultace s 1ékafem. Pokud 1é¢bu ukonéite, Vase pfiznaky se mohou znovu
objevit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Obecné je pripravek Exemestan Viatris dobte snasen a nezadouci G¢inky
uvedené nize, které byly u pacientek pii 1é¢bé pripravkem Exemestan Viatris zaznamenany, jsou
prevazné mirné nebo stfedné zavazné povahy. Vétsina vedlejsich ucinkt souvisi s nedostatkem
estrogenu (napf. navaly horka).

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nasledujicich nezadoucich tcinkii, pi‘estaiite tablety uZivat a

wwr

okamzité informujte svého lékare nebo navstivte nejblizsi 1ékarskou pohotovost:

Casté nezadouci uéinky (postihuji a7 1 z 10 pacientek)
o fidnuti kosti, které snizuje jejich silu (osteopordza) a vede v nékterych pripadech ke
zlomeninam;
e syndrom karpalniho tunelu (kombinace mravencéeni, znecitlivéni a bolesti postihujici celou
ruku s vyjimkou malicku).

Méné ¢asté nezadouci ucinky (postihuji az 1 ze 100 pacientek)
e nahlé znamky alergie, napiiklad vyrazka, svédéni nebo kopftivka, otok obliCeje, rti, jazyka
nebo jinych ¢asti téla, dusnost, sipani nebo potize s dychanim (anafylaxe).

Vzicné nezadouci ucinky (postihuji az 1 z 1000 pacientek)

e muze se vyskytnout zanét jater (hepatitida) nebo zablokovani Zlu¢ovodu, coz mize zpusobit
zezloutnuti kiize nebo o¢i, celkovy pocit nevolnosti, pocit na zvraceni, svédéni, bolest biicha
na prave strang a ztrata chuti k jidly;

e rychly vyskyt kozni vyrdzky, ¢ervené a oteklé oblasti nebo skvrny na kiizi poseté malymi
puchyiky naplnénymi tekutinou, zanét ktize, odlupovani ¢i loupani ktize po celém téle, coz
muze byt spojeno s horeckou.

Dale byly hlaSeny nasledujici nezadouci uéinky

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (postihuji vice nez 1 z 10 pacientek):
e  deprese
e  potiZze se spankem
e  bolest hlavy
e navaly horka
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zéavraté

pocit na zvraceni

zvysené poceni

bolest svalt a kloubu, veetné otoku, vrzani, ztuhlost a bolest kloubu
unava

snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie)

bolest zaludku,

zvysené hladiny jaternich enzymi

zvySena mira rozkladu hemoglobinu v krvi

zvyS$ena hladina urcitého enzymu v krvi v disledku poskozeni jater
bolest.

Casté nezadouci ucinky (postihuji aZ 1 7 10 pacientek):
e  ztrata chuti k jidlu, bytek télesné hmotnosti
zvraceni, zacpa, travici potize, prijem
kozni vyrdzka, koptivka a svédéni
ztrata vlast
otoky rukou a nohou
mravenceni
snizeni poctu krevnich desticek v krvi (trombocytopenie)
slabost svalt.

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji aZ 1 7 1000 pacientek):
e  ospalost.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):
e  nizka hladina ur¢itého typu bilych krvinek (lymfocytt) v Krvi.

Jestlize jste absolvovala né&jaké vySetfeni krve, mozna Vam byly zjistény zmény v hodnotach jaternich
testl (zvyseni jaternich enzym a bilirubinu). Mohou se vyskytnout zmény v poétu bilych krvinek
(leukocyti a lymfocytt) a krevnich desticek (krevni buniky, které zptisobuji srazeni krve) obihajicich
v krvi, a to zejména u pacientek, které jiz trpi lymfopenii (snizeny pocet lymfocytt v krvi). Muze se
vyskytnout zvySena tvorba modiin a krvaceni nebo snadnéjsi ziskani infekce (s pfiznaky: bolest

v krku, horecka, zavazna zimnice).

V klinickych studiich byly zaznamenany nésledujici nezadouci ucinky, ale nebylo prokéazano, zda se
vztahuji k tomuto 1éku: zmény pochvy a délohy, vaginalni krvaceni, zmény vidéni, ucpani cév

v dusledku vzniku krevnich srazenin, srde¢ni zachvat, zvySeni krevniho tlaku, srde¢ni selhani,
zménéna ¢i zvySena hladina cholesterolu a jinych tuku v Krvi.

HlaSeni nezadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak Exemestan Viatris uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

- Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabicce za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Exemestan Viatris obsahuje
Lécivou latkou je exemestan.
Jedna potahovana tableta obsahuje 25 mg exemestanu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: koloidni bezvody oxid kfemicity, krospovidon, hypromelosa 2910/5, magnesium-
stearat, mannitol, mikrokrystalicka celulosa, polysorbat 80 a sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)
Potahovd vrstva: hypromelosa 2910/5, makrogol, mastek, oxid titanicity (E171)

Jak Exemestan Viatris 25 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Exemestan Viatris mg jsou bilé, kulaté bikonvexni potahované tablety.

Exemestan Viatris mg se dodava v blistrech po 14, 15, 20, 30, 60, 90, 100 a 120 potahovanych
tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Do 30. 6. 2025

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od 1.7.2025

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce
Remedica Limited
Limassol

Kypr
McDermott Laboratories Ltd., trading as Gerard Laboratoriem

Dublin
Irsko
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Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Mad’arsko

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Exemestan Viatris

Spanélsko Exemestano Viatris 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Francie Exemestane Viatris 25 mg comprimé pelliculé

Italie Exemestane Mylan Generics

Nizozemsko Exemestaan Viatris 25 mg, filmomhulde tabletten

Slovenska republika ~ Exemestan Viatris 25 mg

Spojené kralovstvi Exemestane 25 mg film-coated tablets
(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 3. 2025
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