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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Exemestano Accord 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
Exemestano

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Exemestano Accord e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Exemestano Accord
3. Como tomar Exemestano Accord

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Exemestano Accord

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Exemestano Accord e para que € utilizado

Exemestano Accord pertence a um grupo de medicamentos conhecidos por inibidores da
aromatase. Estes medicamentos interferem com uma substancia chamada aromatase que é
necessdria para a producdo de hormonas sexuais femininas, os estrogénios, especialmente
em mulheres pds-menopdusicas. A diminui¢iao dos niveis de estrogénios no organismo é
uma maneira de tratar o carcinoma da mama dependente de hormonas.

O exemestano ¢ utilizado para tratar o carcinoma da mama precoce dependente de
hormonas em mulheres pds-menopdausicas apds estas terem completado 2 a 3 anos de
tratamento com o medicamento tamoxifeno.

O exemestano também ¢é utilizado para tratar o carcinoma da mama avanc¢ado dependente
de hormonas em mulheres pds-menopdusicas, nos casos em que um tratamento hormonal
diferente nao atuou de modo suficiente.

2. O que precisa de saber antes de tomar Exemestano Accord

Nao tome Exemestano Accord

® Se tem ou ja teve alergia ao exemestano ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

® Se ainda ndo entrou na menopausa, ou seja, ainda tem os seus periodos menstruais.
® Se estd gravida, a pensar engravidar ou estd a amamentar.
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Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Exemestano Accord

® Antes do tratamento com Exemestano Accord, o seu médico pode querer fazer andlises
ao sangue para se certificar de que ja entrou na menopausa.

® Serd realizada uma avaliagcdo de rotina dos seus niveis de vitamina D antes do
tratamento, uma vez que o seu nivel poderd ser muito baixo nas fases iniciais do cancro
da mama. Se os seus niveis estiverem abaixo do normal, devera receber suplementos de
vitamina D.

® Antes de tomar Exemestano Accord, informe o seu médico se tem problemas de figado
ou rins.

® Informe o seu médico se ja teve ou tem qualquer condi¢do que afete a resisténcia dssea.
O seu médico pode querer medir a densidade dos seus ossos antes e durante o tratamento
com Exemestano Accord, porque os medicamentos deste grupo diminuem os niveis das
hormonas femininas e esta diminui¢do pode causar uma perda do teor em minerais dos
0ssos, podendo diminuir a sua resisténcia.

Outros medicamentos e Exemestano Accord

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Exemestano Accord ndo deve ser administrado a0 mesmo tempo que a terapéutica
hormonal de substituicao (THS).

Os seguintes medicamentos devem ser utilizados com precauc¢do quando estiver a tomar
Exemestano Accord. Informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos, tais como:
® Rifampicina (um antibiético),

e Carbamazepina ou fenitoina (anticonvulsionantes utilizados para tratar a epilepsia),

® Medicamentos a base de plantas ou preparagdes a base de plantas contendo erva de S.
Jodo (Hypericum perforatum).

Gravidez e , amamentagao

Nao tome Exemestano Accord se estiver gradvida ou a amamentar. Se estd gravida ou
pensa que pode estar gravida, informe o seu médico.

Discuta métodos contracetivos com o seu médico se houver qualquer possibilidade de
engravidar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Se sentir sonoléncia, tonturas ou fraqueza enquanto estiver a tomar Exemestano Accord,
ndo deve tentar conduzir ou utilizar maquinas.

Exemestano Accord contém sodio
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Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido ou
seja, € praticamente “isento de s6dio”

3. Como tomar Exemestano Accord

Adultos e idosos
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico se tiver davidas.

Exemestano Accord deve ser tomado oralmente (ingerido pela boca) apds uma refeicao
aproximadamente a mesma hora todos os dias.

O seu médico ird dizer-lhe como deve tomar Exemestano Accord e durante quanto
tempo.

A dose recomendada é de um comprimido de 25 mg por dia.

Se tiver de ir ao hospital durante o seu tratamento com Exemestano Accord, informe o
pessoal médico sobre a medicagdo que estd a tomar.

Utilizacdo em criancas
Exemestano Accord ndo € adequado para utilizacdo em criancgas.

Se tomar mais Exemestano Accord do que deveria

Se tomar acidentalmente um nimero excessivo de comprimidos, contacte imediatamente
o seu médico ou dirija-se imediatamente aos servicos de urgéncia do hospital mais
proximo. Mostre-lhes a embalagem de Exemestano Accord.

Caso se tenha esquecido de tomar Exemestano Accord

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.
No caso de se ter esquecido de tomar o seu comprimido, tome-o assim que se lembrar. Se
for quase a altura de tomar a dose seguinte, tome-a a hora habitual.

Se parar de tomar Exemestano Accord

Nao pare de tomar os seus comprimidos mesmo que se sinta bem, a menos que o seu
médico lhe diga para o fazer.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Exemestano Accord é bem tolerado e os seguintes efeitos secundarios observados em
doentes tratadas com Exemestano Accord sdo sobretudo de natureza ligeira ou moderada.
A maior parte dos efeitos secundarios sdo associados a falta de estrogénios (por exemplo,
afrontamentos).

Pode ocorrer hipersensibilidade, inflamagao do figado (hepatite) e inflamagao dos canais
biliares do figado, que provoca pele amarelada (hepatite colestética). Os sintomas
incluem sensacao de indisposi¢do geral, nduseas, ictericia (pele e olhos amarelados),
comichao, dor abdominal do lado direito e perda de apetite. Contacte o seu médico
imediatamente para obter aconselhamento médico urgente se pensa que tem qualquer um
destes sintomas.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):® ® Depressao
® Dificuldade em dormir

® Dores de cabeca

e Afrontamentos

® Tonturas

® Indisposicao

® Transpiracdo aumentada

® Dores musculares e articulares (incluindo osteoartrite, dor nas costas, artrite e rigidez
das articulacdes)

® Cansaco

® Uma redu¢do no nimero de glébulos brancos no sangue

® Dor abdominal

® Nivel elevado de enzimas do figado

® Nivel elevado de decomposicao da hemoglobina no sangue

® Nivel elevado de uma enzima sanguinea no sangue devido a lesdes no figado
® Dor

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

® Perda de apetite.

® Sindrome do tdnel carpico (uma associacdo de formigueiros, dorméncia e dor que afeta
toda a mao exceto o dedo mindinho) ou formigueiro/picadas na pele.

® Vomitos (indisposicdo), prisdo de ventre, indigestdo, diarreia.

® Queda de cabelo e de pelos.

® Erupcdo cutlnea, urticaria e comichdo.

® Diminuicdo da espessura dos 0ssos que pode diminuir a sua resisténcia (osteoporose),
causando em alguns casos fraturas 6sseas (fraturas totais ou parciais).

® Inchago das maos e dos pés.

® Reduc¢do no nimero de plaquetas no sangue

® Sensacdo de fraqueza

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
® Hipersensibilidade
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Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

® Surgimento de pequenas bolhas numa drea da pele com erup¢ao

® Sonoléncia

® Inflamacdo do figado

® Inflamacdo dos ductos biliares do figado, que provoca pele amarelada

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
® Diminuicdo do nivel de certas células brancas no sangue.

Também pode ser observada uma alteracdo na quantidade de certas células sanguineas
(linfécitos) e de plaquetas que circulam no seu sangue, especialmente em doentes com
linfopenia pré-existente (nimero reduzido de linfécitos no sangue).

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, L.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, L.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Exemestano Accord

® Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.

® N3io utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

® O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

® Nio deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Exemestano Accord
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A substancia ativa é o exemestano. Cada comprimido revestido por pelicula contém
25 mg de exemestano.

Os outros componentes s3o:

Niucleo: Manitol, celulose microcristalina, crospovidona, glicolato de amido de sédio
(Tipo A), hipromelose ES, polissorbato 80, silica anidra coloidal, estearato de magnésio.
Revestimento: Hipromelose 6¢p (E464), didxido de titanio (E171), macrogol 400.

Qual o aspeto de Exemestano Accord e conteido da embalagem

Exemestano Accord € apresentado sob a forma de comprimidos revestidos por pelicula,
biconvexos, redondos, brancos a esbranqui¢ados, com a gravacao “E25” num lado e lisos
no outro lado.

Exemestano Accord € apresentado em blister de PVC/PVDC-Alu branco opaco, em
embalagens com 15, 20, 28, 30, 90, 98, 100 ou 120 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 6 planta,
08039 Barcelona,

Espanha

Fabricante

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319, Pinner Road,
North Harrow, Middlesex,
HA1 4HF,

Reino Unido

European Pharma Hub Kft.,
7000/9 hrsz, warehouse 15., H-2360 Gyal,
Hungria

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona, Franca,Barcelona 08040 (Barcelona) Espanha
Espanha

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

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Paises Baixos
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Nome do Estado Nome do Medicamento

Membro

Austria Exemestane Accord 25 mg Filmtabletten

Dinamarca Exemestane Intas

Reptublica Exemestane Pharmacenter 25 mg film-coated tablets

Checa

Finlandia Exemestane Accord 25 mg Tabletti, kalvopidillysteinen / Filmdragerade
tabletter

Hungria Exemestane Pharmacenter 25 mg Filmtabletta

Suécia Exemestane Accord 25 mg Filmdragerad Tabletter

Portugal Exemestano Accord 25 mg Comprimidos revestidos por pelicula

Eslovéaquia Exemestane Pharmacenter 25 mg film-coated tablets

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



