Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Exemestan HEXAL 25 mg Filmtabletten

Exemestan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Exemestan HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Exemestan HEXAL beachten?
Wie ist Exemestan HEXAL einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Exemestan HEXAL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

N E LD =

1. Was ist Exemestan HEXAL und wofiir wird es angewendet?

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

Exemestan HEXAL ist angezeigt fiir die Behandlung von Patientinnen nach den Wechseljahren mit
friithem, hormonabhéngigem Brustkrebs nach einer 2-3 Jahre durchgefiihrten Anfangstherapie mit dem
Wirkstoff Tamoxifen.

Exemestan HEXAL ist weiterhin angezeigt fiir die Behandlung von Patientinnen nach den Wechseljahren
mit fortgeschrittenem, hormonabhingigem Brustkrebs, bei denen eine andere Hormonbehandlung nicht
wirksam genug war.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Exemestan HEXAL beachten?

Exemestan HEXAL darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Exemestan oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie die ,,Menopause* noch nicht hinter sich haben, d. h. wenn Sie immer noch Thre monatliche
Regelblutung haben

e wenn Sie schwanger sind, moglicherweise schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Exemestan HEXAL einnehmen.

e Vor der Behandlung mit Exemestan HEXAL wird Thr Arzt moglicherweise eine Blutuntersuchung
durchfiihren, um sicherzustellen, dass Sie die Wechseljahre hinter sich haben.

¢ Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben, sagen Sie dies Ihrem Arzt, bevor Sie Exemestan
HEXAL einnehmen.




e Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an Erkrankungen leiden oder gelitten haben, die Thre
Knochendichte beeinflussen. Moglicherweise wird Ihr Arzt vor und wihrend der Behandlung mit
Exemestan HEXAL 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 Stirke fithren kann.

e Da bei Frauen mit Brustkrebs im Friihstadium ein schwerer Vitamin-D-Mangel sehr verbreitet ist,
kann Thr Arzt eine zusitzliche Einnahme von Vitamin D in Erwigung ziehen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung des Arzneimittels Exemestan HEXAL kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fithren. Eine missbriauchliche Anwendung von Exemestan HEXAL zu Dopingzwecken kann
zu einer Gefidhrdung Ihrer Gesundheit fiihren.

Einnahme von Exemestan HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Exemestan HEXAL darf nicht zusammen mit einer Hormonersatztherapie eingenommen werden.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Rifampicin (ein Antibiotikum)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (Carbamazepin oder Phenytoin)

e pflanzliche Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Johanniskraut [Hypericum perforatumy))

Einnahme von Exemestan HEXAL zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Exemestan HEXAL sollte nach einer Mahlzeit, jeden Tag etwa zur gleichen Zeit eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, diirfen Sie Exemestan HEXAL nicht einnehmen. Wenn Sie
schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Lassen Sie sich von IThrem Arzt zur Empfingnisverhiitung beraten, wenn die Moglichkeit besteht, dass
Sie schwanger werden konnten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Wenn Sie sich wiahrend der Einnahme von Exemestan HEXAL schlifrig, benommen oder schwach
fithlen, sollten Sie nicht versuchen, Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen.

Exemestan HEXAL enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist Exemestan HEXAL einzunehmen?
Exemestan HEXAL Tabletten sollten nach einer Mahlzeit, jeden Tag etwa zur gleichen Zeit
eingenommen werden.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei Threm
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betriigt 1 Tablette (25 mg) pro Tag.

Wenn Sie ins Krankenhaus miissen, wihrend Sie Exemestan HEXAL einnehmen, sagen Sie dem
medizinischen Fachpersonal Bescheid, welche Arzneimittel Sie einnehmen.

Anwendung bei Kindern



Exemestan HEXAL ist nicht zur Anwendung bei Kindern geeignet.

Wenn Sie eine groffere Menge von Exemestan HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt
oder suchen Sie die nédchstliegende Krankenhaus-Ambulanz auf. Zeigen Sie dort die Packung von
Exemestan HEXAL vor.

Wenn Sie die Einnahme von Exemestan HEXAL vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme Ihrer Tablette vergessen haben, nehmen Sie sie, sobald Sie es bemerken. Wenn
es bereits fast Zeit fiir die nichste Dosis ist, nehmen Sie diese zur iiblichen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Exemestan HEXAL abbrechen
Horen Sie nicht auf, Ihre Tabletten einzunehmen, auch wenn Sie sich gesund fiihlen, auBSer Ihr Arzt hat es
Ihnen gesagt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Exemestan HEXAL wird gut vertragen und die folgenden Nebenwirkungen, die bei Patientinnen
beobachtet wurden, die mit diesem Arzneimittel behandelt wurden, sind meist leicht oder miBig

ausgeprigt. Die meisten Nebenwirkungen sind auf einen Ostrogenmangel zuriickzufiihren (z. B.

Hitzewallungen).

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn eines der folgenden Ereignisse auftritt:

e schwerwiegende allergische Reaktionen. Die Symptome beinhalten Hautausschlag, Juckreiz,
Nesselsucht, Atem- oder Schluckbeschwerden, Schwindel.

e Entziindungen der Leber (Hepatitis). Die Symptome beinhalten generelles Unwohlsein, Ubelkeit,
Gelbsucht (Gelbfirbung der Haut und der Augen), Juckreiz, rechtsseitige Bauchschmerzen und
Appetitlosigkeit.

Uber folgende andere Nebenwirkungen wurde bei Einnahme von Exemestan Tabletten berichtet:

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Schlafstérungen

Kopfschmerzen

Hitzewallungen

Ubelkeit

verstirktes Schwitzen

Muskel- und Gelenkschmerzen (einschlieBlich Osteoarthritis, Riickenschmerzen, Arthritis und
Gelenksteifigkeit)

e Miidigkeit

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Appetitlosigkeit

Depression

Benommenheit

Kribbeln oder Taubheit in den Hinden oder Fiilen

Karpaltunnel-Syndrom (eine Kombination aus Ameisenlaufen, Gefiihllosigkeit und Schmerzen in der
ganzen Hand, auBer dem kleinen Finger)



e Magenschmerzen, Erbrechen, Verstopfung, Verdauungsstérungen, Durchfall

e Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfall

e Knochenschwund, wodurch die Stabilitit vermindert sein kann (Osteoporose). Dies fiihrt in einigen
Fiéllen zu Frakturen (Knochenbriichen, Rissbildungen).

e Schmerzen, geschwollene Hinde und Fiifle

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e eine erniedrigte Anzahl von weillen Blutkoérperchen, welche zu einer erhohten Infektanfialligkeit
fiihren kann. Die Symptome konnen Fieber, Halsschmerzen oder Geschwiire im Mund aufgrund von
Infektionen beinhalten.

e akuter generalisierter pustuloser Ausschlag (akute generalisierte exanthematische Pustulose)

e Schlifrigkeit

e Muskelschwiche

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
¢ verminderte Anzahl von Blutplittchen (mit einem erhohten Risiko fiir Blutungen und Blutergiisse)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Exemestan HEXAL aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Exemestan HEXAL enthilt
- Der Wirkstoff ist Exemestan. Jede Filmtablette enthilt 25 mg Exemestan.

- Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Crospovidon (Typ
A), Carboxymethylstdrke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hypromellose, Polysorbat 80,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Hypromellose,
Titandioxid (E 171) und Macrogol 400.

Wie Exemestan HEXAL aussieht und Inhalt der Packung



Weille bis weillliche, runde, bikonvexe Filmtabletten, auf einer Seite mit der Pragung ,,E25% versehen und
glatt auf der anderen Seite.

Die Filmtabletten sind in weillen, opaken PVC/PVdC-Aluminium-Blisterpackungen und einem Umkarton
verpackt.

PackungsgroBen: 15, 20, 28, 30, 98, 100, 120 Filmtabletten
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestral3e 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

S.C. SANDOZ S.R.L.

7° “Livezeni” Street

540472 Targu Mures, Mures County
Rumiinien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Exemestan Sandoz 25 mg filmomhulde tabletten
Dénemark: Exemestan “Sandoz*

Deutschland: Exemestan HEXAL 25 mg Filmtabletten

Frankreich: EXEMESTANE SANDOZ 25 mg, comprimé pelliculé
Italien: EXEMESTANE SANDOZ

Luxemburg: Exemestan Sandoz 25 mg comprimés pelliculés
Niederlande: Exemestaan Sandoz 25 mg, filmomhulde tabletten
Norwegen: Exemestan Sandoz 25 mg filmdrasjerte tabletter
Portugal: Exemestano Sandoz

Schweden: Exemestan Sandoz 25 mg, filmdragerade tablett
Spanien: Exemestano Sandoz 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2019.



