Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

[
beTa
Exemestan beta 25 mg Filmtabletten

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

« 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 lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Exemestan beta und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Exemestan beta beachten?
3. Wie ist Exemestan beta einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Exemestan beta aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Exemestan beta und wofiir wird es ange- lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet

wendet?

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

Exemestan beta ist angezeigt fiir

« die Behandlung von Patientinnen nach den Wechsel-
jahren mit frihem, hormonabhangigem Brustkrebs
nach einer 2 — 3 Jahre durchgefiihrten Anfangs-
therapie mit dem Wirkstoff Tamoxifen.

- Exemestan beta ist weiterhin angezeigt fir die
Behandlung von Patientinnen nach den Wechsel-
jahren mit fortgeschrittenem, hormonabhangigem
Brustkrebs, bei denen eine andere Hormonbehand-
lung nicht wirksam genug war.

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

Exemestan beta darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie allergisch gegen Exemestan oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

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

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Exemestan beta einnehmen:

» Vor der Behandlung mit Exemestan beta wird lhr
Arzt moglicherweise eine Blutuntersuchung durch-
fuhren, um sicherzustellen, dass Sie die Wechsel-
jahre hinter sich haben.

Vor der Behandlung wird auch eine Routinekontrolle
Ihres Vitamin-D-Blutspiegels gemacht, da Ihre Werte
in den Frihstadien von Brustkrebs sehr niedrig sein
koénnen. Falls Ihre Werte niedriger als normal sind
werden Sie eine Nahrungserganzung mit Vitamin D
erhalten.

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

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an Erkrankungen
leiden oder gelitten haben, die Ihre Knochendichte
beeinflussen. Moglicherweise wird lhr 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 Ver-
minderung ihrer Starke fihren kann.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Exemestan beta kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
Die Anwendung von Exemestan beta als Doping-
mittel kann Ihre Gesundheit gefahrden.

Einnahme von Exemestan beta zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-

haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Exemestan beta darf nicht zusammen mit einer
Hormonersatztherapie eingenommen werden.

Die nachfolgenden Arzneimittel diirfen zusammen mit

Exemestan beta nur vorsichtig angewendet werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Arzneimittel

anwenden, die

« Rifampicin (ein Antibiotikum),

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

« den pflanzlichen Wirkstoff Johanniskraut (Hypericum
perforatum) oder Zubereitungen davon enthalten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, durfen Sie
Exemestan beta nicht einnehmen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie schwanger
sind oder glauben, schwanger zu sein. Wenn die
Méglichkeit besteht, dass Sie schwanger werden
kénnen, missen Sie mit Ihrem Arzt (iber eine Emp-
fangnisverhiitung sprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Wenn Sie sich wahrend der Einnahme von Exemestan
beta schlafrig, benommen oder schwach flhlen,
sollten Sie nicht versuchen Auto zu fahren oder
Maschinen zu bedienen.

Exemestan beta enthélt Glucose

Bitte nehmen Sie Exemestan beta erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuber
bestimmten Zuckern leiden.

. Wie ist Exemestan beta einzunehmen?

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

Erwachsene und éltere Patientinnen
Exemestan-beta-Tabletten sollten nach einer Mahl-
zeit, jeden Tag ungefahr zur gleichen Zeit eingenom-
men werden.

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie und fur wie lange
Exemestan beta einzunehmen ist.

Die empfohlene Dosis betragt eine 25-mg-Tablette
Exemestan beta pro Tag.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Exemestan
beta ins Krankenhaus missen, informieren Sie das
medizinische Personal tber die Arzneimittel, die Sie
anwenden.

Anwendung bei Kindern
Exemestan ist nicht zur Anwendung bei Kindern
geeignet.

Wenn Sie eine groRere Menge von Exemestan
beta eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenom-
men haben, wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt
oder suchen Sie die nachstliegende Krankenhaus-
Ambulanz auf. Zeigen Sie dort die Exemestan-beta-
Packung vor.
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Wenn Sie die Einnahme von Exemestan beta
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn
Sie die Einnahme |hrer Tablette vergessen haben,
nehmen Sie sie, sobald Sie es bemerken. Wenn es
bereits fast Zeit fiir die nachste Dosis ist, nehmen Sie
diese zur Ublichen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Exemestan beta
abbrechen

Brechen Sie, auch wenn Sie sich gut fihlen, die
Einnahme der Tabletten nicht ab, aulRer Ihr Arzt hat
es lhnen gesagt.

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

. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Uberempfindlichkeit, Leberentziindung (Hepatitis)
und Entziindung der Gallengange der Leber, die eine
Gelbfarbung der Haut verursachen (cholestatische
Hepatitis), kdnnen auftreten. Die Beschwerden sind
u.a. ein allgemeines Unwohlsein, Ubelkeit, Ikterus
(Gelbfarbung der Haut oder der Augen), Jucken,
Schmerzen im rechten Unterbauch und Appetitlosig-
keit. Suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf, um
dringend medizinischen Rat zu erhalten, wenn Sie
glauben, eine dieser Beschwerden zu haben.

Im Allgemeinen wird Exemestan gut vertragen und
die nachfolgend aufgefiihrten Nebenwirkungen,
die bei mit Exemestan behandelten Patientinnen
beobachtet wurden, sind meist leicht oder maRig
ausgepragt. Die meisten Nebenwirkungen lassen
sich auf einen Ostrogenmangel zuriickfiihren (z. B.
Hitzewallungen).

Sehr haufig:

kéonnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

» Depression

« Schlaflosigkeit

» Kopfschmerzen

« Hitzewallungen

« Benommenheit

« Ubelkeit

« verstarktes Schwitzen

« Schmerzen der Gelenke und Skelettmuskulatur,
einschliellich entziindliche Knochen- und Gelenk-
erkrankungen, Rickenschmerzen, Gelenkentziin-
dung (Arthritis) und Gelenksteifigkeit

« Mudigkeit

« eine Verminderung der Anzahl an weilen Blutzellen

» Abdominalschmerzen

« erhohte Blutspiegel von Leberenzymen

» erhdéhte Blutspiegel eines Abbauprodukts von
Hamoglobin

« erhohte Blutspiegel eines Blutenzyms aufgrund von
Leberschadigung

« Schmerzen

Haufig:

konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

« Appetitlosigkeit

« Karpaltunnel-Syndrom (eine Kombination aus
Ameisenlaufen, Geflihllosigkeit und Schmerzen in
der gesamten Hand, aufRer dem kleinen Finger)
oder Kribbeln/Prickeln der Haut

« Erbrechen, Verstopfung, Verdauungsstorungen,
Durchfall

« Haarausfall

» Hautausschlag, Nesselsucht und Juckreiz

» Knochenschwund, wodurch die Stabilitat vermindert
sein kann (Osteoporose). Dies fuhrt in einigen Fallen
zu Frakturen (Knochenbriichen, Rissbildungen)

» geschwollene Hande und Fufie

« eine Verminderung der Anzahl an Blutplattchen

» Schwachegefihl

Gelegentlich:
kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
« Uberempfindlichkeit

Selten: konnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen

« ein Ausbruch von kleinen Blaschen auf einer Haut-
flache in einem Ausschlag

« Schlafrigkeit

» Leberentziindung

« Entziindung der Gallengange der Leber, wodurch
es zu Gelbfarbung der Haut kommt

Liebe Patientin,

Nicht bekannt:

Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar

« niedriger Spiegel von bestimmten weil3en Blutzellen

Ebenfalls kdnnen Veranderungen in der Anzahl
bestimmter Blutzellen (Lymphozyten) und Blutplatt-
chen beobachtet werden, besonders bei Patientinnen
mit bereits verminderter Lymphozytenzahl im Blut
(Lymphopenie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist Exemestan beta aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,Verwend-
bar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie |hren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

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

Die Bestandteile des Tabletteniiberzugs sind Car-
mellose-Natrium, Maltodextrin, Glucose-Monohydrat
(Ph. Eur.), Titandioxid (E 171), Stearinsaure (Ph. Eur.)
[pflanzlich], Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H2O (E 172)

Wie Exemestan beta aussieht und

Inhalt der Packung

Exemestan beta ist eine gelbe, runde, bikonvexe
Filmtablette mit der Pragung ,EOMT" auf der einen
und ,25* auf der anderen Seite.

PackungsgroRen: 30, 60, 100, 120 Filmtabletten
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Telefon 0821 748810

Telefax 0821 74881420

Hersteller

Synthon Hispania SL

Castello 1, Poligono Las Salinas,
08830 Sant Boi de Llobregat, Barcelona
Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europédischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: Exemestan beta 25 mg Filmtabletten
Rumanien:  INPLAVIA 25 mg, comprimate filmate

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Mai 2019.

nehmen Sie Exemestan beta immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte benutzen Sie zur sicheren
Einnahme diesen Therapieplaner und kreuzen Sie taglich Ihre 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 Ihrer Einnahme gemaf3 der Anzahl der Filmtabletten in Ihrer Packung an

(30, 60, 100 oder 120 Filmtabletten entsprechend 30, 60, 100 oder 120 Einnahmetage).

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

Bitte beachten Sie die Packungsbeilage.
Ihre betapharm Arzneimittel GmbH

Exemestan beta 25mg Filmtabletten
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