Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Symex, 25 mg, tabletki powlekane
Exemestanum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic 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 sg 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 Symex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symex
Jak stosowac lek Symex

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Symex

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Eksemestan nalezy do grupy lekow znanych jako inhibitory aromatazy. Leki te oddziatujg z substancija
zwang aromataza, ktora jest niezbedna do wytworzenia zenskich hormonéw plciowych, estrogenow,
zwlaszcza u kobiet po menopauzie. Redukcja stezenia estrogendw W organizmie jest metodg leczenia
hormonozaleznego raka piersi.

Eksemestan jest stosowany:

- w leczeniu wezesnego hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie, ktore
zakonczyty 2 - 3 letnig terapi¢ tamoksyfenem.

- w leczeniu zaawansowanego hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie,
u ktérych inne leczenie lekami hormonalnymi nie przyniosto wystarczajacego rezultatu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symex

Kiedy nie stosowa¢ leku Symex

- jesli pacjentka ma uczulenie na eksemestan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjentka nie jest jeszcze ,,po menopauzie”, tzn. nie ustata jeszcze menstruacja,

- jezeli pacjentka jest W Ciazy lub moze by¢ w ciazy,

- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Symex nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts.

- Przed zastosowaniem leku Symex lekarz moze wykona¢ badania krwi potwierdzajace, ze
pacjentka jest po menopauzie.

- Przed rozpoczgciem leczenia lekarz moze zaleci¢ rutynowe oznaczenie stezenia witaminy D,
poniewaz jej stezenie moze by¢ bardzo male we wczesnym stadium raka piersi. Kobiety
z niedoborem witaminy D powinny otrzymywac leczenie uzupetiajace niedobor tej witaminy.
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- Przed zastosowaniem leku Symex nalezy powiedzie¢ lekarzowi o istniejacych zaburzeniach
watroby lub nerek.

- Nalezy poinformowac lekarza jezeli w przesztosci lub obecnie wystapit stan wptywajacy na
wytrzymatos¢ kosci. Lekarz moze zleci¢ wykonanie badania oceny gestosci kosci przed lub
w trakcie leczenia lekiem Symex. Spowodowane jest to wptywem lekéw z tej grupy na
zmniejszenie aktywnosci zenskich hormondéw plciowych, o0 moze prowadzi¢ do utraty
mineratow zawartych w kosciach i zmniejszenia ich wytrzymatosci.

Lek Symex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac oraz tych, ktore wydawane sg bez
recepty.

Lek Symex nie powinien by¢ stosowany rownoczes$nie z hormonalng terapig zastgpcza (ang. hormone
replacement therapy, HRT).

Ponizsze leki nalezy stosowac ostroznie w trakcie leczenia lekiem Symex. Pacjentka powinna
poinformowac lekarza, jezeli przyjmuje leki takie jak:

- ryfampicyna (antybiotyk),

- karbamazepina lub fenytoina (leki przeciwpadaczkowe stosowane w leczeniu padaczki),
- leki ziotowe z dziurawca (Hypericum perforatum) lub preparaty zawierajace dziurawiec.

Lek Symex z jedzeniem
Lek Symex powinien by¢ przyjmowany najlepiej po positku.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy przyjmowac leku Symex jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy omowic z lekarzem kwesti¢ antykoncepcji jezeli istnieje prawdopodobienstwo zaj$cia w ciaze.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jezeli pacjentka odczuwa senno$¢, zawroty gtowy lub ostabienie podczas przyjmowania leku

Symex nie nalezy podejmowac proby prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Symex zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Symex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Dawkowanie
Zalecang dawka jest jedna tabletka 25 mg na dobe.

Sposob podawania
Lek Symex nalezy stosowa¢ doustnie, po positku, mniej wigcej 0 tej samej porze dnia.

Lekarz poinformuje pacjentke w jaki sposob i jak dtugo nalezy stosowac¢ lek.

Jezeli konieczna jest hospitalizacja podczas leczenia eksemestanem nalezy poinformowaé fachowy
personel medyczny w szpitalu o przyjmowanych obecnie lekach.
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Stosowanie u dzieci
Lek Symex nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Symex

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie skontaktowac sie
z lekarzem prowadzacym lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie
leku Symex.

Pominiecie zastosowania leku Symex

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej tabletki.

Nalezy przyja¢ pominigtg tabletke mozliwie jak najszybciej. Jezeli zbliza si¢ godzina przyjgcia
kolejnej dawki leku, nalezy przyjac ja o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Symex
Nie nalezy przerywac stosowania leku nawet jezeli pacjentka czuje si¢ dobrze, chyba, ze zaleci to
lekarz.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zazwyczaj, lek Symex jest dobrze tolerowany, a ponizsze dziatania niepozgdane obserwowane

u pacjentek leczonych lekiem Symex sg w wigkszosci o fagodnym lub umiarkowanym nasileniu.
Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych zwigzana jest z niedoborem estrogenu (np. uderzenia goraca).

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: nadwrazliwos¢, zapalenie watroby i zapalenie
przewodow zotciowych, ktore powoduje zazotcenie skory (zapalenie watroby z cholestazg). Objawy
obejmuja: ogblne zte samopoczucie, nudnosci, zottaczke (zazdtcenie skory i oczu), Swiad, bol brzucha
po prawej stronie i utratg apetytu. Jezeli pacjentka zaobserwuje ktorykolwiek z tych objawow powinna
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania pomocy medyczne;.

Bardzo czgste dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentek):

- Depresja

- Bezsenno$¢

- Bole glowy

- Uderzenia goraca

- Zawroty glowy

- Nudnosci

- Zwigkszona potliwos¢

- Bole migsni 1 stawow (w tym zapalenie kosci i stawdw, bol plecow, zapalenie 1 sztywnos¢
stawow)

- Zmeczenie

- Zmniejszenie liczby biatych komoérek krwi

- Bo6l brzucha

- Zwickszenie aktywno$ci enzymdow watrobowych

- Zwigkszenie stezenia produktow rozkladu hemoglobiny we krwi

- Zwigkszenie aktywnos$ci enzymdw we krwi z powodu uszkodzenia watroby

- Bol

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentek):

- Utrata apetytu

- Zespot ciesni nadgarstka (jednoczesne mrowienie, dretwienie i bol catej dtoni poza matym
palcem) lub mrowienie/pieczenie skory

- Bol brzucha, wymioty, zaparcia, niestrawnos¢, biegunka

- Utrata wlosow

- Wysypka, pokrzywka i swedzenie
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- Rozrzedzenie struktury kosci, ktore moze powodowaé ich mniejszg wytrzymatosé
(osteoporoza), prowadzace w niektorych przypadkach do ztaman (ztamania lub pekniecia)

- Bol, obrzek dtoni i stop

- Zmniejszenie liczby ptytek krwi

- Ostabienie mig$ni

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentek):
- Nadwrazliwo$¢

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentek):
- Przeksztalcenie matych pgcherzy na powierzchni skory w wysypke

- Sennos¢

- Zapalenie watroby

- Zapalenie przewodow zotciowych powodujace zazotcenie skory

Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- Mata liczba niektorych krwinek biatych

Moga réwniez wystapi¢ zmiany we krwi obwodowej: w ilosci niektorych krwinek (limfocytow) oraz
ptytek krwi, szczegdlnie u pacjentek, u ktorych przed rozpoczeciem leczenia wystepowata limfopenia
(zmniejszona liczba limfocytow we krwi).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywacé lek Symex

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i na blistrach po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symex

- Substancijg czynna leku jest eksemestan. Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg eksemestanu.
- Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, krospowidon, hypromeloza, magnezu

stearynian, mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, polisorbat 80, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171), talk, makrogol 6000.
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Jak wyglada lek Symex i co zawiera opakowanie

Lek Symex to biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy okoto 5,7 mm.

Lek Symex dostepny jest w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajacych 10, 15, 20, 30, 90,
100, 105 i 120 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Farmak International Sp. z 0.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

tel.: +48 22 822 93 06

e-mail: biuro@farmakinternational.pl

Wytwérca
Remedica Ltd.

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Cypr

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Symex

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2025
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