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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Exemestan Alvogen 25 mg comprimate filmate
Exemestan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.
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Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Exemestan Alvogen si pentru ce se utilizeaza

Exemestan Alvogen apartine unui grup de medicamente numite inhibitori ai aromatazei. Aceste
medicamente interferd cu o substantd numitd aromataza care este necesara pentru formarea hormonilor
sexuali feminini, estrogenii, In special la femeia aflata in postmenopauza. Reducerea valorilor
estrogenilor din organism este un mod de a trata cancerul de san dependent de hormoni.

Exemestan Alvogen este utilizat pentru tratamentul cancerului de sén incipient la femeile in
postmenopauza dupa ce acestea au urmat un tratament de 2 - 3 ani cu tamoxifen.

Este utilizat, de asemenea, pentru tratarea cancerului de san avansat dependent de hormoni la femeile
in postmenopauza, atunci cand tratamentul cu un medicament hormonal diferit nu a avut rezultat
suficient de bun.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Exemestan Alvogen

Nu utilizati Exemestan Alvogen:
e dacd sunteti alergic la exemestan (substanta activa din Exemestan Alvogen) sau la oricare din
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
e dacd nu sunteti inca la menopauza, adica mai aveti inca ciclu menstrual;
e daca sunteti gravida, daca ati putea fi gravida sau daca alaptati.




Atentiondri si precautii

o Inaintea tratamentului cu Exemestan Alvogen, medicul dumneavoastra poate dori si va faca
analize ale sangelui pentru a fi sigur ca sunteti la menopauza.

o Inainte sa luati Exemestan Alvogen, spuneti medicului dumneavoastrd daca aveti probleme cu
ficatul sau cu rinichii.

e Evaluarea de rutina a concentratiilor din sange ale vitaminei D se va face inainte de initierea
tratamentului, deoarece concentratiile pot fi foarte scazute n stadiile initiale ale cancerului
de san. Vi se vor da suplimente de vitamina D daca concentratiile in sdnge sunt mai mici decat
valorile normale.

¢ Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti istoric sau suferiti de orice boala care va
afecteaza oasele. Medicul dumneavoastra va poate masura densitatea osoasa Tnainte si in
timpul tratamentului cu Exemestan Alvogen. Aceasta deoarece medicamentele din aceasta
clasa scad concentratiile de hormoni feminini, fapt care poate determina pierderea sarurilor
minerale din compozitia oaselor si astfel le scade rezistenta.

Exemestan Alvogen impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Exemestan Alvogen nu trebuie administrat in acelasi timp cu terapia de substitutie hormonala (TSH).

Urmatoarele medicamente trebuie utilizate cu precautie atunci cand utilizati Exemestan Alvogen.
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati medicamente precum:
¢ rifampicind (un antibiotic),
e carbamazepind sau fenitoind (anticonvulsivante folosite pentru a trata epilepsia),
e planta numitd sundtoare - St John’s wort (Hypericum perforatum) sau alte preparate care
contin sunatoare.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Nu utilizati Exemestan Alvogen daca sunteti gravida sau daca alaptati.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Discutati cu medicul dumneavoastra despre contraceptie, daca exista orice posibilitate de a ramane
gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca va simtiti somnoros, ametit sau slabit in timp ce utilizati Exemestan Alvogen, trebuie sa nu
incercati sd conduceti masini sau sa folositi utilaje.

3. Cum sa utilizati Exemestan Alvogen

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Femei adulte si varstnice

Exemestan Alvogen comprimate filmate trebuie inghitite dupa masa, aproximativ la aceeasi ora in
fiecare zi. Medicul dumneavoastrd va va spune cum sa utilizati Exemestan Alvogen si pentru cat timp.
Doza uzuala este de un comprimat filmat de 25 mg zilnic.

Daca trebuie sa mergeti la spital in timp ce utilizati Exemestan Alvogen, spuneti personalului medical
ce medicamente utilizati.

Utilizarea la copii
Exemestan Alvogen nu se recomanda pentru folosirea la copii.



Daca utilizati mai mult Exemestan Alvogen decét trebuie

Daca luati mai multe comprimate din greseald, contactati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti
direct la cel mai apropiat spital, la departamentul de urgenta. Aratati-le cutia de Exemestan Alvogen
comprimate filmate.

Daca uitati sa utilizati Exemestan Alvogen

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca uitati sa va luati comprimatul filmat, luati-1 imediat ce va amintiti. Daca este aproape timpul sa
luati urmatoarea doza, luati-o la ora obisnuita.

Daca incetati sa utilizati Exemestan Alvogen

Nu incetati sa luati comprimatele filmate chiar daca va simtiti mai bine, cu exceptia cazului in care
medicul dumneavoastrad va spune acest lucru.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In general exemestanul este bine tolerat si urmatoarele reactii adverse observate la pacientii tratati cu
exemestan sunt in principal usoare sau moderate. Cele mai multe dintre reactiile adverse sunt asociate
cu lipsa de estrogen (de exemplu bufeurile).

Pot sd apara hipersensibilitate, inflamatia ficatului (hepatitd) si inflamatia cailor biliare ale ficatului,
care provoaca ingédlbenirea pielii (hepatitd colestatica). Simptomele includ senzatie generala de rau,
greatd, icter (colorarea in galben a pielii si a ochilor), mancarime, dureri abdominale 1n flancul drept si
pierderea apetitului. Adresati-va medicului imediat in cazul in care credeti ca aveti oricare dintre
aceste simptome.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
e Depresie
e Insomnie (dificultati la adormire)
e Cefalee (dureri de cap)

e Bufeuri
e Ameteald
e (Qreata

e Transpiratii abundente

e Dureri musculare si ale ale articulatiilor (inclusiv osteotartrita, dureri ale spatelui, artrita si
anchilozd)

e Oboseala

¢ Reducerea numarului celulelor albe din sange

e Dureri la niveul abdomenului

e Cresterea concentratiei unor enzime ale ficatului

e Cresterea concentratiei bilirubinei in sange

e Cresterea concentratiei unor enzime din sange, din cauza afectarii ficatului

e Durere.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e Pierderea poftei de mancare
¢ Sindrom de tunel carpian (o combinatie de intepaturi si furnicaturi, amortire si durere care
afecteaza toatd mana, cu exceptia degetului mic) sau furnicaturi/intepaturi ale pielii
e Dureri de stomac, voma (stare de rau), constipatie, indigestie, diaree
e Pierderea parului



Eruptie trecatoare pe piele, urticarie si mancarime

o Subtierea oaselor care poate si scada rezistenta acestora (osteoporoza) si, in unele cazuri, sa
cauzeze fracturi osoase (rupturi sau fisuri)

Durere, miini §i picioare umflate

e Reducerea numarului plachetelor din sange

e Slabiciune a muschilor.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane)
e Hipersensibilitate.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
o Eruptie trecitoare pe piele cu vezicule mici
e Somnolenta
e Inflamatia ficatului
o Inflamatia cailor biliare ale ficatului, care provoaca ingélbenirea pielii.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatia din datele disponibile)
e Scadere a numarului unor celule albe din sange.

Pot sd apard, de asemenea, modificari ale numarului anumitor celule din sdnge (limfocite) si ale
trombocitelor care circuld in sdnge, in special la pacientii cu limfopenie preexistentd (numar scazut de
limfocite in sange).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentelor si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanédtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Exemestan Alvogen

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Pastrati comprimatele filmate in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Exemestan Alvogen

- Substanta activa este exemestan. Fiecare comprimat filmat contine 25 mg exemestan.

- Celelalte componente sunt: nucleul - manitol, copovidona, crospovidona, celuloza microcristalina
silicifiata, amidonglicolat de sodiu (tip A), stearat de magneziu; film - Aquarius Prime
BAP218010 White contine compus din hipromeloza, macrogol, dioxid de titan (E 171)

Cum arata Exemestan Alvogen si continutul ambalajului
Exemestan Alvogen: comprimat rotund, in forma de cupa, de culoare alba sau aproape alba, marcat cu
“25” pe o fata si neted pe cealalta fata.

Cutie cu 2 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 14 comprimate filmate.
Cutie cu 3 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 10 comprimate filmate.
Cutie cu 9 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 10 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s& fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
ALVOGEN IPCo S.a.r.l
5, Rue Heienhaff, L-1736 Senningerberg, Luxemburg

Fabricantul

EirGen Pharma Ltd.

64/65 Westside Business Park,

Old Kilmeaden Road, Waterford, Irlanda

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2020.



