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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Exemestan beta 25 mg Filmtabletten

Lesen Sie die g

Packungst

ilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde |hnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Exemestan beta und wofiir wird es angewendet?
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Was miissen Sie vor der Einnahme von Exemestan beta beachten?
Wie ist Exemestan beta einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Exemestan beta aufzubewahren?

Weitere Informationen

. Was ist Exemestan beta und wofiir wird es angewendet?

Exemestan beta gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Aromatasehemmer bekannt sind. Diese Arzneimittel beeinflussen eine
Aromatase genannte Substanz, die zur Bildung der weiblichen Sexual-
hormone (Ostrogene), besonders bei Frauen nach den Wechseljahren,
benétigt wird. Die Reduzierung der Ostrogenspiegel im Kérper ist eine
Methode, um hormonabhangigen Brustkrebs zu behandeln.

Exemestan beta ist angezeigt fiir

— die Behandlung von Patientinnen nach den Wechseljahren mit
frihem, hormonabhangigem Brustkrebs nach einer 2 bis 3 Jahre
durchgefiihrten Anfangstherapie mit dem Wirkstoff Tamoxifen.

— die Behandlung von Patientinnen nach den Wechseljahren mit fortge-
schrittenem, hormonabhangigem Brustkrebs, bei denen eine andere
Hormonbehandlung nicht wirksam genug war.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Exemestan beta beachten?

Exemestan beta darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Exemestan oder einen
der sonstigen Bestandteile von Exemestan beta sind oder waren.
Informieren Sie sich in Abschnitt 6 (,Was Exemestan beta enthélt”)
Uber die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile.

— wenn Sie die ,,Menopause“ noch nicht hinter sich haben, d.h.,
wenn Sie immer noch Ihre monatliche Regelblutung haben.

— wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden konnten.

— wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Exemestan beta ist

erforderlich

— Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben, sagen Sie dies lhrem
Arzt, bevor Sie Exemestan beta einnehmen.

— Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an Erkrankungen leiden oder
gelitten haben, die Ihre Knochendichte beeinflussen. Mdglicher-
weise wird |hr Arzt vor und wahrend der Behandlung mit Exemestan
beta Ihre Knochendichte bestimmen. Dies ist deshalb wichtig, weil
die Arzneimittel dieser Gruppe die weiblichen Hormonspiegel senken,
was den Mineralgehalt der Knochen verringern und damit zu einer
Verminderung ihrer Starke fiihren kann.

Vor der Behandlung mit Exemestan beta wird Ihr Arzt méglicherweise
eine Blutuntersuchung durchfithren, um sicher zu stellen, dass Sie die
Wechseljahre hinter sich haben.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Exemestan beta kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fiihren.

Bei Einnahme von Exemestan beta mit anderen Arzneimitteln
Andere Arzneimittel kdnnen von Exemestan beta beeinflusst werden.
Diese wiederum kénnen beeinflussen, wie Exemestan beta wirkt.

Exemestan beta darf nicht zusammen mit einer Hormonersatztherapie
eingenommen werden.

Die nachfolgenden Arzneimittel diirffen zusammen mit Exemestan beta

nur vorsichtig angewendet werden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie

Arzneimittel anwenden, wie

— Rifampicin (ein Antibiotikum),

— Carbamazepin oder Phenytoin (Antikonvulsiva zur Behandlung
einer Epilepsie),

— den pflanzlichen Wirkstoff Johanniskraut (Hypericum perforatum)
welcher zur Behandlung von Depressionen oder allgemeinen Ent-
zlindungen angewandt wird, oder Zubereitungen davon.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von E 1 beta zu 1 mit Nahrt itteln
und Getrénken

Exemestan beta sollte nach einer Mahlzeit eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, diirfen Sie Exemestan nicht
einnehmen, da es ihrem Kind schaden kénnte.

Gehen Sie sofort zu Inrem Arzt, wenn Sie schwanger sind oder glauben
schwanger zu sein.

Lassen Sie sich von lhrem Arzt zur Empféngnisverhiitung beraten,
wenn die Mdglichkeit besteht, dass Sie schwanger werden kénnten.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Wenn Sie sich schlafrig, benommen oder schwach fiihlen, sollten Sie
nicht versuchen Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen bis Sie
sich wieder normal fiihlen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile
von Exemestan beta

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose. Bitte nehmen Sie Exemestan
beta erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.



3. Wie ist Exemestan beta einzunehmen?

Nehmen Sie Exemestan beta immer genau nach Anweisung des Arz-
tes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn

Sie sich nicht ganz sicher sind.

Erwachsene und &ltere Patientinnen

Die Exemestan-Tabletten sollten nach einer Mahlzeit, jeden Tag unge-
fahr zur gleichen Zeit eingenommen werden. Ihr Arzt wird Ihnen sagen,

wie und fiir wie lange Exemestan beta einzunehmen ist.

Die empfohlene Dosierung betragt eine 25-mg-Filmtablette pro Tag.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Exemestan beta ins Kranken-
haus miuissen, informieren Sie das medizinische Personal Uber die

Arzneimittel, die Sie anwenden.

Kinder
Exemestan ist nicht zur Anwendung bei Kindern geeignet.

Wenn Sie eine groRere Menge Exemestan beta eingenommen

haben als Sie sollten

Wenn Sie oder jemand anderes versehentlich zu viele Tabletten einge-
nommen haben, wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, Apotheker
oder suchen Sie die nachstliegende Krankenhaus-Ambulanz auf.

Zeigen Sie dort die Exemestan-beta-Packung vor.

Wenn Sie die Einnahme von Exemestan beta vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Tablette
vergessen haben. Wenn Sie die Einnahme lhrer Tablette vergessen
haben, nehmen Sie sie, sobald Sie es bemerken. Wenn es bereits fast

Zeit fur die nachste Dosis ist, nehmen Sie diese zur Ublichen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Exemestan beta abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Exemestan beta nicht, auch wenn Sie
sich gut flihlen, es sei denn |hr Arzt rat dazu. lhr Arzt wird lhnen sagen

wie lange Sie die Tabletten einnehmen sollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,

fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.
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. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Exemestan beta Nebenwirkungen haben, die

aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die meisten Nebenwirkungen sind leicht oder maRig ausgepragt.
Einige dieser Nebenwirkungen lassen sich auf einen Ostrogenmangel

zurlickfihren (z.B. Hitzewallungen).

Eine mogliche Nebenwirkung ist eine Entziindung der Leber (Hepatitis),
mit Beschwerden wie allgemeines Unwohisein, Ubelkeit, Gelbsucht
(Gelbfarbung der Haut und der Augen), Juckreiz, Bauchschmerzen auf
der rechten Seite und Appetitverlust. Sprechen Sie umgehend mit

einem Arzt wenn Sie glauben eines dieser Symptome zu haben.

Sehr haufige Nebenwirkungen (bei mehr als 1 Behandelten von 10)

— Schlaflosigkeit

— Kopfschmerzen

— Hitzewallungen

— allgemeines Krankheitsgefihl

— verstarktes Schwitzen

— Schmerzen der Gelenke und Skelettmuskulatur (einschlieRlich
Gelenkentziindung, Riickenschmerzen und Gelenksteifigkeit)

— Midigkeit

Héaufige Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 Behandelten von 100)

— Appetitlosigkeit

— Depressionen

— Benommenheit

— Karpaltunnel-Syndrom (eine Kombination aus Ameisenlaufen,
Gefiihllosigkeit und Schmerzen in der gesamten Hand, auRer dem
kleinen Finger)

— Bauchschmerzen, Erbrechen, Verstopfung, Verdauungsstérungen,
Durchfall

— Hautausschlag, Haarausfall

— Knochenschwund, wodurch die Stabilitat vermindert sein kann
(Osteoporose). Dies fiihrt in einigen Fallen zu Frakturen (Knochen-
briichen, Rissbildungen)

— Schmerzen, geschwollene Hande und FiiRe

Liebe Patientin,

o
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Gelegentliche Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 Behandelten von 1.000)
— Schlafrigkeit
— Muskelschwéche

Wenn bei |hnen Blutuntersuchungen durchgefiihrt werden, kann es
sein, dass man eine Anderung der Leberfunktion feststellt. Verande-
rungen in der Anzahl bestimmter Blutzellen (Lymphozyten) und Blut-
plattchen kénnen vorkommen, besonders bei Patientinnen mit bereits
verminderter Lymphozytenzahl im Blut (Lymphopenie).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Wie ist Exemestan beta aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Um-
karton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie Arzneimittel zu entsorgen
sind, wenn sie nicht mehr gebraucht werden. Diese MaRnahme hilft
die Umwelt zu schiitzen.

Weitere Informationen
Was Exemestan beta enthalt
Der Wirkstoff ist Exemestan. Jede Filmtablette enthélt 25 mg Exemestan.

Die anderen Bestandteile sind Mannitol (Ph. Eur.), Hypromellose,
Crospovidon Typ B, Polysorbat 80, mikrokristalline Cellulose, Carboxy-
methylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid

Die Bestandteile des Tabletteniberzugs sind Carmellose-Natrium,
Maltodextrin, Glucose-Monohydrat (Ph. Eur.), Titandioxid (E 171),
Stearinsaure (Ph. Eur.) [pflanzlich], Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E172)

Wie Exemestan beta aussieht und Inhalt der Packung
Exemestan beta ist eine gelbe, runde, bikonvexe Filmtablette mit der
Pragung ,E9MT* auf der einen und ,25" auf der anderen Seite.

PackungsgroRen:
30, 100, 120 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Tel.: 0821/748810

Fax.: 0821/74 8814 20

Hersteller

Synthon Hispania, S.L.

Castell6 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat (Barcelona)
Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen

Deutschland Exemestan beta 25 mg Filmtabletten

Rumanien INPLAVIA 25 mg, comprimate filmate

Niederlande Exemestaan betapharm 25 mg, filmomhulde tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im

April 2011 106466
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nehmen Sie Exemestan beta immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte benutzen Sie zur sicheren Einnahme diesen Therapie-
planer und kreuzen Sie taglich lhre Einnahme an. Suchen Sie zum Einnahme-Start dieser Packung in der ersten Zeile den entsprechenden
Wochentag und kreuzen Sie dann fortlaufend, von links nach rechts, den jeweiligen Tag lhrer Einnahme geman der Anzahl der Filmtabletten
in [hrer Packung an (30, 100 oder 120 Filmtabletten entsprechend 30, 100 oder 120 Einnahmetage).

Sie kénnen den Therapieplaner an der markierten Stelle abtrennen und an einem gewiinschten Ort bereitlegen. So vergessen Sie keine

Einnahme.

Bitte beachten Sie die Packungsbeilage.

Exemestan beta 25 mg Filmtabletten

Ihre betapharm Arzneimittel GmbH
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