Bipacksedel: Information till anvandaren
Exemestane Accord 25 mg filmdragerade tabletter
exemestan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

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

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

) Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Exemestane Accord &ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvinder Exemestane Accord
3. Hur du anvander Exemestane Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Exemestane Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Exemestane Accord ar och vad det anvands for

Exemestan tillhor en grupp av mediciner som kallas aromatas-hammare. Dessa lakemedel paverkar en
substans som kallas aromatas, vilket &r nddvéndigt for att bilda kvinnliga kdnshormoner, dstrogener,
sarskilt hos kvinnor som har passerat dvergangsaldern. Minskning av 6strogenhalterna i kroppen ar ett
sétt att behandla hormonberoende bréstcancer.

Exemestane Accord anvénds for att behandla tidig hormonberoende brdstcancer hos kvinnor som har
passerat overgangsaldern, efter avslutad 2-3 ars behandling med tamoxifen.

Exemestane Accord anvénds aven for att behandla avancerad bréstcancer hos kvinnor som har
passerat Gvergangsaldern, nar annan behandling med hormonlékemedel inte har fungerat
tillfredstallande.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Exemestane Accord

Anvand inte Exemestane Accord:
e om du allergisk mot eller tidigare har haft en allergisk reaktion mot exemestan eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
e omdu inte har passerat 6vergangsaldern, dvs. om du fortfarande far menstruation.
e omdu &r gravid eller planerar att bli gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Exemestane Accord.



» Din lakare kan vilja ta ett blodprov for att sakerstalla att du passerat 6vergangsaldern innan du
behandlas med Exemestane Accord.

o Rutinkontroll av D-vitaminnivan kommer ocksa att ske fore behandling eftersom nivan kan
vara mycket lag vid tidiga stadier av brostcancer. Du far tillskott av D-vitamin om nivan ar
under det normala.

e Innan du bérjar anvanda Exemestane Accord, tala om for din lakare om du har lever- eller
njurproblem.

e Talaom for din lakare om du befinner dig i eller tidigare befunnit dig i tillstdnd som paverkar
styrkan hos benstommen. Din l&kare kan vilja méta bentatheten fore och under behandling
med Exemestane Accord. Detta beroende pa att lakemedel av denna typ sanker nivaerna av
kvinnliga hormoner som kan fororsaka minskad mineralhalt i benstommen, som i sin tur kan
leda till s&mre benstyrka.

Andra lakemedel och Exemestane Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Exemestane Accord ska inte ges samtidigt som hormonerséttningsterapi (HRT).

Foljande lakemedel maste anvandas med forsiktighet tillsammans med Exemestane Accord.
Tala om for din lakare om du tar:

e rifampicin (antibiotikum)

o karbamazepin eller fenytoin (lakemedel mot krampanfall fér behandling av epilepsi)

o naturlakemedlet johannesort (Hypericum perforatum) eller medel som innehaller detta.

Graviditet och amning
Du ska inte anvanda Exemestane Accord om du &r gravid eller om du ammar. Tala om for din lékare
om du ar eller tror att du ar gravid.

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

Korformaga och anvandning av maskiner
Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten

som kraver skarpt uppmarksamhet. 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Om du kénner dig dasig, yr eller svag nar du tar Exemestane Accord, ska du inte kora bil eller hantera
maskiner.

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

3. Hur du anvander Exemestane Accord

Vuxna och aldre patienter
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséaker.

Exemestane Accord tabletterna ska tas via munnen efter maltid vid ungefar samma tid varje dag.

Lékaren berattar hur du ska ta Exemestane Accord och hur lange.



Rekommenderad dos ar en tablett pa 25 mg dagligen.

Om du behover sjukhusvard medan du tar Exemestane Accord, tala om for sjukvardspersonalen vilka
lakemedel du tar.

Anvandning fér barn
Exemestane Accord ska inte ges till barn.

Om du har tagit for stor méangd av Exemestane Accord

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) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Exemestane Accord

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 Exemestane Accord
Sluta inte att ta tabletterna d&ven om du kénner dig bra, om inte lakaren har anvisat detta.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

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

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

Overkénslighet, leverinflammation (hepatit) och inflammation i gallgéngarna i levern som leder till
gulfargad hud (kolestatisk hepatit) kan uppsta. Symtomen inkluderar allman 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.

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare
Depression

Sémnsvarigheter

Huvudvérk

Blodvallningar

Yrsel

Illamaende

Okad svettning

Muskel- och ledvark (inklusive artros, ryggvark, artrit 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
Smaérta




Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
e Aptitloshet
e Karpaltunnelsyndrom (stickningar och domningar i hela handen utom i lillfingret) eller
stickningar i huden
Krakningar, férstoppning, matsméltningsproblem, diarré
Haravfall
Hudutslag, nasselutslag och klada
Forsdmrad styrka hos skelettet (benskorhet), som ibland kan leda till frakturer (brott och
sprickor)
Svullna hénder och fotter
¢ Minskat antal blodplattar
o Kraftloshet

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
e Overkanslighet

Sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare
e  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 anvéndare
e Laga halter av vissa vita blodkroppar

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndamns 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 Exemestane Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges efter utgangsdatum pa kartongen och blisterkartan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar exemestan. En filmdragerad tablett innehaller 25 mg exemestan.
Ovriga innehallsamnen ar:

Kéarna: Mannitol, mikrokristallin cellulosa, krospovidon, natriumstarkelseglykolat (typ A),
hypromellos E5, polysorbat 80, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat
Filmdragering: Hypromellos 6 cp (E464), titandioxid (E171), makrogol 400

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Exemestane Accord ar en vit till benvit, rund, kupad filmdragerad tablett markt med E25 pa ena sidan
och omérkt pa den andra sidan.

Exemestane Accord finns i vita ogenomskinliga blisterférpackningar (PVC/PVdC-aluminium) pa 15,
20, 28, 30, 90, 98, 100 och 120 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare:

Laboratori Fundacié DAU

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona, Franca, Barcelona 08040 (Barcelona) Espafia
Spanien

European Pharma Hub Kft.,
7000/9 hrsz, Gorcsev lvan u. 5., warehouse 15., 16., H-2360 Gyal
Ungern

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari,

32009, Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-04-17
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