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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Exemestano Hikma, 25 mg, Comprimidos revestidos por pelicula
Exemestano

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

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o 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 secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1.0 que é Exemestano Hikma e para que € utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Exemestano Hikma
3.Como tomar Exemestano Hikma

4.Efeitos secunddrios possiveis

5.Como conservar Exemestano Hikma

6.Contetido da embalagem e outras informacdes

1.0 que é Exemestano Hikma e para que € utilizado

O seu medicamento chama-se Exemestano Hikma. O exemestano pertence a um grupo de
medicamentos conhecido como inibidores da aromatase. Estes firmacos interferem com
uma substancia chamada aromatase, que € necessdria para produzir as hormonas sexuais
femininas, os estrogénios, especialmente em mulheres na pés-menopausa. A diminuicao
dos niveis de estrogénios no organismo é uma forma de tratar o cancro da mama
dependente de hormonas.

Exemestano Hikma estd indicado no tratamento do cancro da mama precoce dependente
de hormonas, em mulheres na pds-menopausa, apds terem completado 2-3 anos de
terapéutica com o medicamento tamoxifeno.

Exemestano Hikma também estd indicado para o tratamento do cancro da mama
avancado dependente de hormonas, em mulheres na pés-menopausa, quando o tratamento
com um farmaco hormonal diferente nao tenha resultado.

2.0 que precisa de saber antes de tomar Exemestano Hikma
Nao tome Exemestano Hikma

Se é ou foi anteriormente alérgico (hipersensivel) ao exemestano ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).
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Se ainda ndo estd na menopausa, isto €, se continua a ter a sua menstruacao.
Se esta gravida, a pensar engravidar ou a amamentar.

Adverténcias e precaugdes

Antes do tratamento com Exemestano Hikma, o seu médico poderd fazer-lhe andlises
para se assegurar que se encontra na menopausa.

Antes de tomar Exemestano Hikma informe o seu médico se tem problemas no figado ou
nos rins.

Informe o seu médico se tem antecedentes ou se sofre de alguma condicdo que afete a
forca dos seus ossos. O seu médico poderd medir-lhe a sua densidade dssea e/ou os seus
niveis de vitamina D antes e durante o tratamento com Exemestano Hikma. Isto deve-se
ao facto dos farmacos desta classe diminuirem os niveis de hormonas femininas, o que
pode levar a perda de contetido mineral dos o0ssos, diminuindo a sua forga.

Outros medicamentos e Exemestano Hikma

Por favor informe o seu médico ou farmacé€utico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.
O exemestano ndo deve ser administrado a0 mesmo tempo que a terapéutica hormonal de
substituicao (THS).

Os seguintes medicamentos devem ser utilizados com precaucdo quando estiver a tomar
Exemestano Hikma. Informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos, tais como:
-rifampicina (um antibidtico),

-carbamazepina ou fenitoina (anticonvulsivante utilizado para o tratamento da epilepsia),
-o produto a base de planta: erva de Sao Jodo (Hypericum perfuratum), ou preparacdes
que contenham esta erva.

Gravidez e amamentacao

Nao tome Exemestano Hikma se estd grdvida ou a amamentar.

Se esta gravida, ou pensa estar gravida, informe o seu médico.

Fale com o seu médico sobre contrace¢ado, caso exista a possibilidade de engravidar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao tente conduzir ou utilizar méquinas caso se sinta sonolento, tonto ou fraco, enquanto
toma Exemestano Hikma.

3.Como tomar Exemestano Hikma

Adultos e idosos

Os comprimidos de Exemestano Hikma devem ser tomados oralmente, apds a refeicao e,
aproximadamente, & mesma hora todos os dias. O seu médico ird dizer-lhe como deve
tomar Exemestano Hikma e durante quanto tempo. A dose recomendada é um
comprimido de 25 mg por dia.

Nao pare de tomar os comprimidos mesmo que se sinta melhor, a menos que tenha
indicacdes do seu médico.
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Caso tenha de ir ao hospital enquanto toma Exemestano Hikma, informe os profissionais
de satide sobre os medicamentos que estd a tomar.

Utiliza¢do em criangas
Exemestano Hikma ndo € indicado para utilizagdo em criangas.

Se tomar mais Exemestano Hikma do que deveria

Se acidentalmente tomou demasiados comprimidos, contacte o seu médico
imediatamente ou dirija-se as urgéncias do hospital mais préximo. Mostre-lhes a
embalagem de comprimidos de Exemestano Hikma.

Caso se tenha esquecido de tomar Exemestano Hikma

Nao tome uma dose a dobrar para compensar o comprimido que se esqueceu de tomar.

Se se esqueceu de tomar o seu comprimido, tome-o assim que se lembre. Se estiver quase
na hora de tomar a dose seguinte, tome-a a hora habitual.

Se parar de tomar Exemestano Hikma

Nao pare de tomar Exemestano Hikma, a ndo ser que o seu médico lhe diga.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4.Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Em geral, o exemestano é bem
tolerado e os seguintes efeitos secunddrios observados em doentes tratados com
exemestano sdo, principalmente, de natureza ligeira ou moderada. A maioria dos efeitos
secunddrios estdo associados a um défice de estrogénios (por ex. afrontamentos).

Efeitos secundérios muito frequentes (afetam mais de 1 em 10 pessoas)

- Dificuldade em adormecer

- Dor de cabeca

- Afrontamentos

- Indisposic¢ao

- Aumento da transpiragao

- Dor muscular e das articulacdes (incluindo osteoartrite, dor de costas e rigidez articular)
- Cansaco

- Nausea

Efeitos secunddrios frequentes (afetam entre 1 a 10 pessoas em 100)

- Perda de apetite

- Depressao

- Tonturas, sindrome do canal carpico (uma associa¢do de formigueiro, dorméncia e dor
que afeta toda a mdo com exce¢do do dedo mindinho)
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- Dor de estobmago, vomitos (indisposi¢do), prisdo de ventre, indigestao, diarreia

- Erupc¢do da pele, perda de cabelo

- Adelgacamento dos ossos o que pode diminuir a sua forca (osteoporose), levando a
fraturas 6sseas (0ssos partidos ou rachados) em alguns casos

- Dor, maos e pés inchados

- Manchas rugosas esbranquig¢adas na pele, comichao intensa

Efeitos secundérios pouco frequentes (afetam entre 1 a 10 pessoas em 1000)

- Sonoléncia

- Fraqueza muscular

- Diminuicdo do ndmero de células brancas sanguineas

- Reacgdo alérgica

- Sonoléncia

- Hepatite, inflamacdo do figado causada pela obstru¢do dos canais do figado, aumento
das enzimas hepdticas, aumento dos niveis de bilirrubina no sangue, aumento dos niveis
de fosfatase alcalina no sangue

- Stubita erupg¢do da pele

Efeitos secunddrios raros (afetam até 1 em cada 1.000 pessoas)
- Diminuicdo anormal no ndmero de plaquetas no sangue

Desconhecido (nao pode ser determinado com os dados disponiveis)
- Alteracdes no valor de certas células no sangue (linfécitos) no seu sangue

Pode ocorrer inflamacao do figado (hepatite). Os sintomas incluem sensa¢ao de mal-estar
generalizado, nduseas, ictericia (amarelecimento da pele e olhos), comichdo, dor
abdominal no lado direito e perda de apetite. Contacte o seu médico imediatamente se
acha que tem algum destes sintomas.

Se fizer andlises sanguineas, poderdo ser detetadas algumas alteragdes nas fungdes do seu
figado. Pode ocorrer alteracdo na quantidade de certas células sanguineas (linfocitos) e
plaquetas circulantes no seu sangue, especialmente em doentes com linfopenia pré-
existente (nimero reduzido de linfécitos no sangue).

Comunicag¢do de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa
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Tel.: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5.Como conservar Exemestano Hikma

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Mantenha os comprimidos na embalagem original.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io 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.Contetddo da embalagem e outras informacdes

Qual a composic¢ao de Exemestano Hikma

- A substancia ativa é o exemestano. Cada comprimido revestido contém 25 mg de
exemestano.

- Os outros componentes sao Manitol, Celulose Microcristalina, Crospovidona, Glicolato
de amido sddico (tipo A), Hipromelose ES5, Polissorbato 80, Silica coloidal anidra,
Estearato de magnésio, Hipromelose (E464), Macrogol 400, Diéxido de titanio (E171).

Qual o aspeto de Exemestano Hikma e contetido da embalagem
Exemestano Hikma é um comprimido revestido por pelicula redondo, biconvexo,
esbranquicado, com a gravagdao E25 num dos lados.

Exemestano Hikma € fornecido em embalagens blister de 15, 30, 90 e 100 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.

Estrada do Rio da M6 n.° 8, 8A e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal
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Tel.: +351 219 608 410
Fax.: 4351 219 615 102
geral@hikma.pt

Fabricantes

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road, Harrow, Middleesex, HA1 4HF
Reino Unido

Tel.: +44 208 8631427

Cemelog - BRS Ltd.

H-2040 Budaors, Vasut utca 13.
Hungria

Tel.: +36 23 428 501

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com as seguintes denominagdes:

Alemanha: Ribostan, 25 mg, Filmtabletten

Holanda: Exemestaan Hikma, 25 mg, Filmomhulde tablet

Itdlia: Exemestane Hikma, 25 mg, Compressa rivestita con film
Portugal: Exemestano Hikma, 25 mg, Comprimido revestido por pelicula

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



