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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Exemestano PLS 25 mg comprimidos
Exemestano

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Exemestano PLS e para que é utilizado
. Antes de tomar Exemestano PLS

. Como tomar Exemestano PLS

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Exemestano PLS

. Outras informacdes

OOUThWNKE

1. O QUE E EXEMESTANO PLS E PARA QUE E UTILIZADO

Exemestano PLS pertence a um grupo de medicamentos conhecido como inibidores
da aromatase. Estes farmacos interferem com uma substancia chamada aromatase,
gue € necessaria para produzir a hormona sexual feminina, o estrogénio,
especialmente em mulheres na pos-menopausa. A diminuicdo dos niveis de
estrogenios no organismo € uma forma de tratar o cancro da mama dependente de
hormonas.

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

Também estd indicado para o tratamento do cancro da mama avancado dependente
de hormonas, em mulheres na pos-menopausa, quando o tratamento com um
farmaco hormonal diferente ndo tenha resultado.

2. ANTES DE TOMAR EXEMESTANO PLS

Ndo tome Exemestano PLS:

-se é ou foi anteriormente alérgico (hipersensivel) ao exemestano (a substancia
activa do Exemestano PLS) ou a qualquer outro componente de Exemestano PLS.
(Ver seccdo 6 para mais informacado).

Se ainda ndo estd na menopausa, isto &, se continua a ter a sua menstruacdo.
Se esta gravida, a pensar engravidar ou a amamentar.

Tome especial cuidado com Exemestano PLS:
Antes do tratamento com Exemestano PLS, o seu medico podera fazer-lhe analises
para se assegurar que se encontra na menopausa.
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Antes de tomar Exemestano PLS informe o seu médico se tem problemas no figado
OU NoSs rins.

Se tem antecedentes ou se sofre de alguma condicao que afecte a forca dos seus
0ssos. Isto deve-se ao facto dos farmacos desta classe diminuirem os niveis de
hormonas femininas, o que pode levar a perda de conteldo mineral dos ossos,
diminuindo a sua forca. Podera ter que se submeter a exames para medir a sua
densidade oOssea antes de iniciar e durante o tratamento. O seu médico podera
receitar-lhe medicamentos para prevenir ou tratar a perda dssea.

Toma de outros medicamentos:

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

Exemestano PLS ndo deve ser administrado ao mesmo tempo que a terapéutica
hormonal de substituicdo (THS). Os seguintes medicamentos devem ser utilizados
com precaucdo quando estiver a tomar Exemestano PLS.

Informe o seu médico se esta a tomar medicamentos, tais como:

rifampicina (um antibiotico);

carbamazepina ou fenitoina (anticonvulsivante utilizado para o tratamento da
epilepsia);

o remédio de erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum), ou preparacbes que
contenham esta erva.

Gravidez e aleitamento
Ndo tome Exemestano PLS se esta gravida ou a amamentar.

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

Fale com o seu médico sobre qual a contracepcdo mais adequada, caso ainda possa
engravidar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo tente conduzir ou utilizar maquinas caso se sinta sonolento, tonto ou fraco,
enquanto tomar Exemestano PLS.

3. COMO TOMAR EXEMESTANO PLS

Tomar Exemestano PLS sempre de acordo com as indicagdes do meédico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas. O seu médico dir-lhe-a como tomar
Exemestano PLS e durante quanto tempo.

Adultos e idosos:

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

Os comprimidos de Exemestano PLS devem ser tomados oralmente (ingerido pela
boca), apos a refeigdo.

Caso tenha de ir ao hospital enquanto tomar Exemestano PLS, informe o0s
profissionais de salide sobre os medicamentos que esta a tomar.
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Criangas:
Exemestano PLS ndo € indicado para utilizagdo em criangas.

Se tomar mais Exemestano PLS do que deveria:

Se acidentalmente tomou demasiados comprimidos, contacte o seu médico
imediatamente ou dirija-se as urgéncias do hospital mais proximo e mostre-lhes a
embalagem de Exemestano PLS comprimidos.

Caso se tenha esquecido de tomar Exemestano PLS:

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

Se se esqueceu de tomar o seu comprimido, tome-0 assim que se lembre. Se estiver
guase na hora de tomar a dose seguinte, tome-a a hora habitual.

Ndo pare de tomar os comprimidos mesmo que se sinta melhor, a menos que tenha
indicagbes do seu médico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Exemestano PLS pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas. Em geral, Exemestano PLS é
bem tolerado e os seguintes efeitos secundarios observados em doentes tratados
com Exemestano PLS sdo, principalmente, de natureza ligeira ou moderada. A
maioria dos efeitos secundarios estdo associados a um défice de estrogénio (p. ex.
afrontamentos).

Efeitos secundarios muito frequentes (afectam mais de 1 em 10 pessoas):
Dificuldade em adormecer

Dor de cabeca

Afrontamentos

Indisposicao

Aumento da transpiracdo

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

Cansaco

Efeitos secundarios frequentes (afectam entre 1 a 10 pessoas em 100):

Perda de apetite

Depressao

Tonturas, sindrome do canal carpico (uma associacdo de formigueiro, dorméncia e
dor que afecta toda a mao com excepgao do dedo mindinho)

Dor de estbmago, vomitos (indisposicdo), prisdo de ventre, indigestdo, diarreia
Erupcdo cutanea, perda de cabelo

Adelgacamento dos 0ss0s 0 que pode diminuir a sua forca (osteoporose), levando a
fracturas 0sseas (0ssos partidos ou rachados) em alguns casos

Dor, maos e pés inchados

Efeitos secundarios pouco frequentes (afectam entre 1 a 10 pessoas em 1000):
Sonoléncia
Fraqueza muscular



APROVADO EM
27-05-2014
INFARMED

Se fizer analises sanguineas, podera detectar-se que existem algumas alteragdes nas
funcbes do seu figado. Pode ocorrer alteracdo na quantidade de certas células
sanguineas (linfécitos) e plaquetas circulantes (células sanguineas que causam
coagulagdo) no seu sangue, especialmente em doentes com linfopenia pré-existente
(ndimero reduzido de linfécitos no sangue).

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico o
mais rapidamente possivel.

5. COMO CONSERVAR EXEMESTANO PLS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Exemestano PLS apds expirar o prazo de validade indicado na embalagem
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.
Mantenha os comprimidos na embalagem original.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Exemestano PLS

A substancia activa é o exemestano. Cada comprimido revestido por pelicula contém
25mg de exemestano.

Os outros componentes sao:

Nucleo: Mannitol, Copovidona, Crospovidona, Celulose microcristalina silicilada,
Amido glicolato de sédio (Tipo A); Estearato de magnésio.

Revestimento: Advantia Prime White 190100BA01 composto por Hipromelose,
Polietileno glicol; Dioxido de titanio.

Qual o aspecto de Exemestano PLS e contelldo da embalagem

Exemestano PLS sdo comprimidos revestidos brancos a esbranquicados, redondos,
biconvexos, com a gravacao “25” num dos lados e lisos do outro.

Exemestano PLS apresenta-se em embalagens blisters de 15, 30 e 120 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

PLS Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda
Estrada de Paco de Arcos, Edificio Espaco, n©® 9 - 2F
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EirGen Pharma Limited.
64/65 Westside Business Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irlanda
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Siegfried Generics (Malta) Ltd
HHFO070 Hal Far Industrial
Estate Hal Far BBG3000
Malta
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