Bipacksedel: Information till anvandaren

Exemestan Actavis 25 mg filmdragerade tabletter
exemestan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Exemestan Actavis ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Exemestan Actavis
Hur du tar Exemestan Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Exemestan Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oUW

1. Vad Exemestan Actavis ar och vad det anvands for

Exemestan Actavis tillhor en grupp av ldkemedel som kallas aromatashdmmare. Dessa lakemedel
paverkar en substans som kallas aromatas och som ar nodvandig for att bilda det kvinnliga
konshormonet Gstrogen, sarskilt hos kvinnor som har passerat évergangsaldern. Minskning av
Ostrogenhalterna i kroppen &r ett satt att behandla hormonberoende brostcancer.

Exemestan Actavis anvands for att behandla tidig hormonberoende bréstcancer hos kvinnor som har
passerat 6vergangsaldern, efter en avslutad 2-3 ars behandling med tamoxifen.

Exemestan Actavis anvands aven for att behandla hormonberoende avancerad brostcancer hos kvinnor
som har passerat 6vergangsaldern nar annan behandling med hormonlakemedel inte har fungerat
tillfredstéallande.

Exemestan som finns i Exemestan Actavis kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Exemestan Actavis

Ta inte Exemestan Actavis

- om du ar allergisk mot eller tidigare har haft en allergisk reaktion mot exemestan (den aktiva
substansen i Exemestan Actavis) eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du inte har passerat 6vergangsaldern, dvs. om du fortfarande menstruerar.

- om du ar gravid, planerar att bli gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Exemestan Actavis.

- Innan behandlingen med Exemestan Actavis kan din lékare vilja ta ett blodprov for att faststalla
att du passerat dvergangsaldern.



- Rutinkontroll av D-vitaminnivan kommer ocksa att ske fore behandling eftersom nivan kan vara
mycket |ag vid tidiga stadier av bréstcancer. Du far tillskott av D-vitamin om nivan &r under det
normala.

- Innan du borjar anvénda Exemestan Actavis ska du tala om for din lakare om du har lever- eller
njurproblem.

- Tala om for din lakare om du haft eller har ett tillstand som paverkar styrkan hos benstommen.
Din lakare kan vilja gora matningar av bentétheten fore och under behandlingen med Exemestan
Actavis. Det beror pa att lakemedel av denna typ sanker nivaerna av kvinnliga hormoner och
kan orsaka minskad mineralhalt i benstommen, som i sin tur kan leda till sémre benstyrka.

Andra lakemedel och Exemestan Actavis
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Exemestan Actavis skall inte ges samtidigt som hormonersattningsterapi. Féljande lakemedel maste
anvandas med forsiktighet tillsammans med Exemestan Actavis. Tala om for din lakare om du tar:

- rifampicin (antibiotikum)

- karbamazepin eller fenytoin (Iakemedel mot krampanfall for behandling av epilepsi)

- naturldkemedel som innehaller johannesért (Hypericum perforatum)

Graviditet och amning

Anvand inte Exemestan Actavis om du ar gravid eller om du ammar.

Tala om for din lakare om du dr eller tror att du &r gravid.

Diskutera anvandning av lampligt preventivmedel med din lékare om det &r mojligt att du kan bli
gravid.

Kaérformaga och anvandning av maskiner
Om du kénner dig dasig, yr eller svag nar du tar Exemestan Actavis, skall du inte kora bil eller hantera
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Exemestan Actavis innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Exemestan Actavis
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker.

Vuxna och aldre

Exemestan Actavis-tabletter skall tas oralt (via munnen) efter en maltid vid ungefar samma tid varje
dag. Din lakare talar om for dig hur du ska ta Exemestan Actavis och hur lange. Vanlig dos &ar en
tablett pa 25 mg dagligen.

Om du maste uppsoka sjukhus under tiden som du tar Exemestan Actavis ska du beratta for
sjukvardspersonlaen vilka lakemedel du tar.

Barn
Exemestan Actavis ar inte lampligt for anvandning till barn.

Om du har tagit for stor mangd av Exemestan Actavis



Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér beddmning av risken samt
radgivning. Ta med forpackningen med Exemestan Actavis filmdragerade tabletter om du beger dig till
sjukhus.

Om du har glémt att ta Exemestan Actavis

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du glémmer att ta din tablett, ta den sa fort du kommer ihdg det. Om det snart ar dags att ta nasta
tablett, ta den i vanlig tid.

Om du slutar att ta Exemestan Actavis
Sluta inte att ta tabletterna &ven om du kénner dig bra, om inte lakaren har anvisat detta.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Overkénslighet, leverinflammation (hepatit) och inflammation i gallgéngarna i levern som leder till
gulfargad hud (kolestatisk hepatit) kan uppsta. Symtomen inkluderar allmén sjukdomskansla,
illamaende, gulsot (gulfargad hud och 6gon), klada, smérta till hdger i buken och aptitloshet. Kontakta
omedelbart lakare for rad om du tror att du har nagot av dessa symtom.

Exemestan Actavis tolereras vanligen vél och de biverkningar som observerats hos patienter som har
behandlats med Exemestan Actavis ar huvudsakligen latta eller mindre allvarliga. De flesta
biverkningarna har ett samband med 6strogenbrist (t.ex. blodvallningar).

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- depression

- somnloshet

- huvudvérk

- blodvallningar

- yrsel

- illamaende

- Okad svettning

- muskel- och ledvérk (inklusive artros, ryggvark och inflammation och stelhet i lederna)
- trotthet

- minskat antal vita blodkroppar

- buksmarta

- forhojda leverenzymer

- Okad nedbrytning av hemoglobin i blodet

- forhojd halt av ett enzym i blodet pa grund av leverskada
- smarta

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- aptitloshet

- karpaltunnelsyndrom (stickningar, domningar och vérk i hela handen utom i lilifingret) eller
stickningar i huden

- krakningar, forstoppning, matsmaltningsproblem, diarré

- haravfall

- hudutslag, nasselutslag och klada

- forsamrad styrka hos skelettet (benskérhet), som ibland kan leda till frakturer (brott eller
sprickor)



- svullna hénder och fotter
- minskat antal blodplattar
- muskelsvaghet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- Overkanslighet

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- utbrott av sma blasor pa ett hudomrade med utslag

dasighet

leverinflammation

inflammation i gallgangarna i levern som leder till gulfargad hud

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
- Iaga halter av vissa vita blodkroppar

Forandringar i antalet av vissa blodkroppar (lymfocyter) och blodpléttar som cirkulerar i blodet,
speciellt hos patienter med befintlig lymfopeni (minskat antalet lymfocyter i blodet) kan ocksa ses.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Exemestan Actavis ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter Utg. dat. eller
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar exemestan. Varje filmdragerad tablett innehaller 25 mg exemestan.

- Ovriga innehallsamnen &r: Tablettkarna: povidon K30, majsstarkelse (blekt), forgelatiniserad
(delvis) starkelse, natriumstérkelseglykolat typ A, mikrokristallin cellulosa typ 101, talk,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat och polysorbat 80; Filmdragering: delvis
hydrolyserad polyvinylalkohol, talk, makrogol 3350, titandioxid (E171)

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Exemestan Actavis 25 mg filmdragerade tabletter &r vita, runda, kupade och sléta tabletter med jamna
kanter.

Forpackningsstorlekar
Blisterforpackningar: 10, 30, 40, 60, 84, 90 och 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Actavis Group PTC ehf.
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Island

Tillverkare

S.C. Sindan-Pharma SRL
11, lon Mihalache Blvd.
011171 Bukarest
Ruménien
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