Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Astexana, 25 mg, tabletki powlekane
(Exemestanum)

Nalezy zapoznaé sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

—  Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Astexana i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Astexana
Jak stosowac lek Astexana

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Astexana

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

U Wb

1. Co to jest lek Astexana i w jakim celu si¢ go stosuje

Astexana nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami aromatazy. Leki te oddzialywuja z substancja
zwang aromatazg, ktora jest niezbedna do wytwarzania zenskiego hormonu ptciowego estrogenu,
szczegoblnie u kobiet po menopauzie. Zmniejszenie poziomu estrogenu w organizmie jest sposobem
leczenia hormonozaleznego raka piersi.

Astexana jest stosowany w leczeniu wczesnego stadium hormonozaleznego raka piersi u kobiet po
menopauzie po ukonczeniu 2-3 letniego leczenia tamoksyfenem.

Lek jest rowniez stosowany w leczeniu zaawansowanego stadium hormonozaleznego raka piersi

u kobiet po menopauzie, u ktorych stosowane inne leczenie hormonalne nie przyniosto oczekiwanych
rezultatow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Astexana

Kiedy nie stosowa¢ leku Astexana:
e jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na eksemestan (substancj¢ czynng
leku Astexana) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Astexana (zobacz punkt 6);
e u kobiet przed menopauza,
e u kobiet cigzarnych, mogacych by¢ w cigzy lub u kobiet karmigcych piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

e przed rozpoczeciem terapii lekiem Astexana lekarz prowadzacy moze zaleci¢
badania krwi, aby upewni¢ sig¢, ze pacjentka przeszta menopauzg.

e jezeli pacjentka ma problemy z nerkami lub watroba, przed rozpoczeciem stosowania leku
Astexana nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu.

e jesli u pacjentki wystepuje lub wystgpowata w przesztosci choroba, ktéra wptywa na
wytrzymatos$¢ kosci. Jest to spowodowane faktem, ze leki z tej grupy zmniejszajg stezenie
zenskich hormondw plciowych, co moze prowadzi¢ do zmniejszenia gestosci mineralnej
kosci, a tym samym spadku ich wytrzymatosci. Przed lub w czasie leczenia moze by¢
konieczne wykonanie badania gestosci kosci. Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ stosowanie
lekdéw zapobiegajacych lub leczacych utrat¢ mineratow w kosciach.

Astexana a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta ostatnio, a takze
0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Astexana nie nalezy stosowa¢ w tym samym czasie co hormonalng terapi¢ zastepcza (HTZ).
Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac nastgpujace leki w trakcie terapii Astexana. Nalezy
poinformowac lekarza 0 rownoczesnym stosowaniu takich lekow jak:

e ryfampicyna (antybiotyk),

e karbamazepina lub fenytoina (leki przeciwdrgawkowe stosowane w leczeniu padaczki),

e produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Lek Astexana jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy lub karmigcych piersiag.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli pacjentka podejrzewa zaj$cie w cigze lub jest
w cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym podczas przyjmowania leku Astexana powinny stosowaé
skuteczna antykoncepcje.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli czujesz sennos$¢, zawroty gtowy lub ostabienie biorgc lek Astexana, nie nalezy probowaé
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych.

Lek Donesyn zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek Donesyn zawiera mannitol
Lek moze miec¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

3. Jak stosowa¢ lek Astexana

Astexana nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ lekarzem lub farmaceutg. Lekarz zadecyduje o tym w jaki sposob i przez
jaki okres czasu stosowac lek Astexana.

DoroSli i pacjentki w podeszlym wieku
Zalecana dawka leku Astexana to jedna tabletka 25 mg raz na dobg.
Astexana tabletki powlekane nalezy stosowa¢ doustnie, po positku, najlepiej o tej samej porze dnia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Astexana

W razie omytkowego zazycia wigkszej dawki leku Astexana niz zalecana, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego oddzialu pogotowia ratunkowego
z opakowaniem leku Astexana.

Pominiecie zastosowania leku Astexana

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Jesli pacjent zapomni zazy¢ tabletke powlekana, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to jest mozliwe.
Jesli jest pora na kolejna dawke leku nalezy ja przyjac o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Astexana
O przerwaniu leczenia decyduje lekarz. Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Astexana moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia. Ogolnie eksemestan jest dobrze tolerowany i nastepujgce dziatania niepozgdane



obserwowane u pacjentek leczonych eksemestanem miatly nasilenie fagodne do umiarkowanego.
Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych ma zwigzek ze zmniejszeniem stgzenia estrogenow we krwi (np.:
uderzenia goraca).

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
bezsennosc¢,

bole gltowy,

uderzenia goraca,

poczucie choroby,

zwickszona potliwose,

bodle migsni i stawow (W tym: zapalenie kostno- stawowe, bole kregostupa, zapalenie
stawOw | sztywno$¢ stawow),

e uczucie nadmiernego zmeczenia.

Czeste dzialania niepozgdane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):

e Utrata apetytu,

e stany depresji,

e zawroty glowy, zespot cie$ni kanatu nadgarstka (potaczenie mrowienia, odr¢twienia i bolu
W obrgbie dloni za wyjatkiem matego palca),

e  bole brzucha, wymioty, zaparcia, niestrawnos¢, biegunka,

e  wysypka, lysienie,

e zmniejszenie gestosci kosci, ktore moze powodowac ich ostabienie (osteoporoza), w niektorych
przypadkach prowadzace do peknig¢ lub ztaman kosci,

e Dbol, obrzgki dtoni i stop

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
e  sennosé,
e  ostabienie migsniowe

Moze wystapi¢ zapalenie watroby. Do objawow naleza: ogdlnie zte samopoczucie, nudnosci,
z6Maczka (zazotcenie skory i oczu), Swiad, prawostronny bol brzucha i utrata apetytu. Nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawow.

Jesli wykonywane sg badania krwi, mozna zauwazy¢, ze istniejg zmiany w funkcji watroby. Moga
wystapi¢ zmiany ilosci pewnych komoérek krwi (limfocytow) 1 plytek krwi (komorek, ktére powoduja
krzepniecie krwi) krazacych we krwi, szczegolnie u pacjentek, u ktorych wezesniej wykryto
limfopeni¢ (zmniejszonag liczbe limfocytow we krwi).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Astexana
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

Nie stosowa¢ leku Astexana po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Astexana

Substancja czynng leku jest eksemestan. Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg eksemestanu. Inne
sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:
mannitol, kopowidon (K 28), krospowidon (typu A), mikrokrystaliczna celuloza sylifikowana, sodowy
glikolan skrobi (typu A), magnezu stearynian.

Otoczka (Aquarius Prime BAP218010 White):
hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek.

Jak wyglada lek Astexana i co zawiera opakowanie
Okragte, biatawe tabletki powlekane oznaczone po jednej stronie numerem ,,25”, gtadkie po drugiej
stronie.

Astexana jest dostepny w blistrach PVC-PVdC/aluminium:
30, 90 i 100 tabletek powlekanych w blistrach.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Vipharm S.A.

ul. A.iF. Radziwittow 9

05-850 Ozarow Mazowiecki

tel.: (+48 22) 679 51 35

fax: (+48 22) 678 92 87

e-mail: vipharm@vipharm.com.pl

Wytwérca

EirGen Pharma Ltd.
Westside Business Park, Old Kilmeaden Road, Waterford
Irsko

Vipharm S.A.
ul. A. 1 F. Radziwiltow 9
05-850 Ozarow Mazowiecki

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu Krajach Czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:



CZ: Astexana 25 mg
PL: Astexana
SK: Astexana 25 mg

Data zatwierdzenia ulotki: 24.06.2021



