Navodilo za uporabo

Aromasin 25 mg obloZene tablete
eksemestan

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, Ce opazite katerekoli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Aromasin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Aromasin
Kako jemati zdravilo Aromasin

Mozni nezeleni uc¢inki

Shranjevanje zdravila Aromasin

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk v~

1. Kaj je zdravilo Aromasin in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Aromasin sodi v skupino zdravil, ki jih imenujemo zaviralci encima aromataze. Ta zdravila
vplivajo na encim, ki ga imenujemo aromataza. Aromataza je potrebna za tvorbo Zenskih spolnih
hormonov (estrogenov) v telesu, Se posebej pri Zenskah po menopavzi. Znizanje ravni estrogenov v telesu
je eden od nacinov zdravljenja hormonsko odvisnega raka dojk.

Zdravilo Aromasin se uporablja za zdravljenje hormonsko odvisnega zgodnjega raka dojk pri Zenskah po
menopavzi, ki so se pred tem 2 do 3 leta zdravile s tamoksifenom.

Zdravilo Aromasin se uporablja tudi za zdravljenje hormonsko odvisnega napredovalega raka dojk pri
zenskah po menopavzi, ¢e kak$no drugo hormonsko zdravljenje ni dovolj dobro delovalo.
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Aromasin

Ne jemljite zdravila Aromasin

. Ce ste alergic¢ni na eksemestan (uc¢inkovino v zdravilu Aromasin) ali katerokoli sestavino tega
zdravila (navedeno v poglavju 6),
. Ce Se niste v menopavzi, tj. ¢e imate Se vedno menstruacijo,

¢e ste nosecli, bi lahko bili nose¢i ali ¢e dojite.

Opozorila in previdnostni ukrepi

. Preden boste zaceli zdravljenje z zdravilom Aromasin, bo zdravnik morda naro¢il preiskave krvi, da
se preprica, da ste ze v menopavzi.
. Pred zacetkom zdravljenja vam bo zdravnik preveril vrednost vitamina D, ki je v zgodnjem obdobju

razvoja raka dojk lahko zelo zmanj$ana. Ce je vrednost vitamina D pri vas zmanj$ana pod normalno
vrednost, boste morali jemati prehranska dopolnila z vitaminom D.
. Pred zaCetkom jemanja zdravila Aromasin zdravniku povejte, ¢e imate teZzave z ledvicami ali jetri.
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. Zdravniku povejte, Ce ste kdaj imeli oziroma e trenutno imate kaksno bolezen, ki vpliva na trdnost
vasih kosti. Pred za¢etkom zdravljenja ter med zdravljenjem z zdravilom Aromasin vam bo
zdravnik morda zelel izmeriti gostoto kosti. To je potrebno zato, ker zdravila iz te skupine
zmanjSujejo vrednost Zenskih hormonov, kar lahko vodi do izgube mineralne gostote kosti in
zmanjS$anja njihove trdnosti.

Druga zdravila in zdravilo Aromasin
Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katerokoli drugo zdravilo.

Zdravila Aromasin ne smete jemati soc¢asno s hormonsko nadomestno terapijo (HNT).

Naslednja zdravila morate ob jemanju zdravila Aromasin uporabljati previdno. Zdravnika morate

seznaniti, ¢e jemljete naslednja zdravila:

e rifampicin (antibiotik),

e karbamazepin ali fenitoin (zdravili za zdravljenje epilepsije),

e zdravilo rastlinskega izvora, ki vsebuje Sentjanzevko (Hypericum perforatum) ali pripravke, ki
vsebujejo Sentjanzevko.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, ne smete jemati zdravila Aromasin.

Ce ste nose¢i ali menite, da bi lahko bili noseéi, se posvetujte z zdravnikom.

Pred zacetkom jemanja zdravila Aromasin, se z zdravnikom pogovorite o uporabi ustrezne kontracepcije,
v kolikor pri vas obstaja moznost zanositve.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce ste v Casu jemanja zdravila Aromasin zaspani, omoticni ali Sibki, ne smete voziti ali upravljati strojev.

Zdravilo Aromasin vsebuje saharozo, natrij in metilparahidroksibenzoat

e Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenagate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

e  To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni 'brez natrija'.

e  Zdravilo Aromasin vsebuje metilparahidroksibenzoat, ki lahko povzroci alergijske reakcije (lahko
zapoznele). Ce pride do tega, obvestite zdravnika.

3. Kako jemati zdravilo Aromasin
Odrasli in starejsi bolniki
Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.

Tablete Aromasin je treba zauziti po jedi, vsak dan ob priblizno istem ¢asu. Zdravnik vam bo povedal,
kako jemati zdravilo Aromasin in kako dolgo.

Priporoceni odmerek je ena 25 mg tableta na dan.

Ce je v ¢asu zdravljenja z zdravilom Aromasin potreben sprejem v bolni$nico, medicinskemu osebju
povejte, da jemljete zdravilo Aromasin.

Uporaba pri otrocih
Zdravilo Aromasin ni primerno za otroke.

JAZMP-WS/013 (WS/474) — 02.02.2021 2/5



Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Aromasin, kot bi smeli
Ce pomotoma vzamete prevec tablet, se takoj posvetujte z zdravnikom ali pojdite naravnost na urgentni
oddelek najblizje bolnisnice. Osebju pokazite Skatlico tablet Aromasin.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Aromasin
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce pozabite vzeti tableto, jo vzemite takoj, ko se spomnite. Ce pa je Ze skoraj &as za naslednji odmerek,
tega vzemite ob obicajnem Casu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Aromasin
Zdravila ne nehajte jemati, tudi ¢e se pocutite bolje, razen ¢e vam tako naroci zdravnik.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

4. MoZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pojavi se lahko preobcutljivost, vnetje jeter (hepatitis) in vnetje zol¢evodov, kar povzro¢i rumeno
obarvanje koze (holestatski hepatitis). Simptomi vkljucujejo splo$no slabo pocutje, slabost s siljenjem na
bruhanje, zlatenico (rumeno obarvanje kozZe in beloc¢nic), srbenje, bole¢ino na desni strani trebuha in
izgubo apetita. Ce se vam zdi, da se je pri vas pojavil kateri od teh simptomov, nemudoma obvestite
zdravnika.

Bolniki zdravilo Aromasin ve¢inoma dobro prenasajo. Nezeleni ucinki, opazeni pri bolnikih, zdravljenih z
zdravilom Aromasin, so ve¢inoma blagi ali zmerni. Vecina nezelenih u¢inkov je povezanih s
pomanjkanjem estrogena (npr. vrocinski oblivi).

Zelo pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
depresija,

tezave s spanjem,

glavobol,

vrocinski oblivi,

omotica,

slabost s siljenjem na bruhanje,

mocnejSe znojenje,

bolecine v sklepih, miSicah in kosteh (vklucno z osteoartritisom, bole¢inami v hrbtu, artritisom in
togostjo sklepov),

utrujenost,

zmanj$anje Stevila belih krvnick,

bolecina v trebuhu,

zviSana vrednost jetrnih encimov,

zviSana vrednost razgradnih produktov hemoglobina v krvi,

zviSana vrednost encimov v krvi zaradi poskodb jeter,

bolecina.
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Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

o izguba apetita,

o sindrom zapestnega kanala (kombinacija mravljincenja, omrtvelosti in bolecin po vsej dlani, razen v
mezincu) ali obutek mravljinéenja/zbadanja na kozi,

bruhanje, zaprtje, prebavne motnje, driska,

izpadanje las in dlak,

izpuscaj na kozi, koprivnica in srbenje,

zmanj$anje kakovosti in koli¢ine kostnine, kar lahko zmanj$a trdnost kosti (osteoporoza) ter v
nekaterih primerih vodi do zlomov,

otekanje dlani in stopal,

zmanjsanje Stevila krvnih plos¢ic,

. obcutek Sibkosti.

Obcasni nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
. preobcutljivost.

Redki neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

. izbruh majhnih mehurjev na predelu koznega izpuscaja,
[ zaspanost,

. vnetje jeter,

. vnetje zol¢evodov, kar povzro¢i rumeno obarvanje koZze.

NeZeleni ucinki z neznano pogostnostjo (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):
. nizka vrednost dolo¢enih belih krvnick v krvi.

Opaziti je mogoce tudi zmanjsanje Stevila dolo¢enih belih krvnick (limfocitov) ter krvnih ploséic v krvi,
Se posebej pri bolnikih z Ze obstojeco limfopenijo (zmanj$anim Stevilom limfocitov v krvi).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih u€inkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: + 386 (0)8 2000 500

Faks: + 386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Aromasin
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in pretisnem
omotu poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.
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Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Aromasin

o Ucinkovina je eksemestan. Ena obloZena tableta vsebuje 25 mg eksemestana.

o Druge sestavine zdravila so: koloidni hidratirani silicijev dioksid (E551), krospovidon, hipromeloza
(E464), magnezijev stearat (E470b), manitol (E421), mikrokristalna celuloza (E460), natrijev
karboksimetilSkrob (vrsta A) (glejte poglavje 2, »Zdravilo Aromasin vsebuje natrij«), polisorbat 80
(E433), polivinilalkohol, simetikon, makrogol 6000, saharoza (glejte poglavje 2, »Zdravilo
Aromasin vsebuje saharozo«), lahki magnezijev subkarbonat, metilparahidroksibenzoat (E218)
(glejte poglavje 2, »Zdravilo Aromasin vsebuje metilparahidroksibenzoat«), vosek — cetilester,
smukec (E553b), vosek karnauba (E903), etilalkohol, Selak (E904), titanov dioksid (E171) in
zelezovi oksidi (E172).

Izgled zdravila Aromasin in vsebina pakiranja

Okrogla, bikonveksna, oblozena tableta bele do belkaste barve z oznako »7663« na eni strani.
Zdravilo Aromasin je na voljo v $katli s 30 obloZenimi tabletami (2 x 15 tablet v pretisnem omotu).
Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Aromasin

Rp/Spec — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja
medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J. F. Kennedy, L-1855 Luxembourg, Luksemburg

Proizvajalec:
Pfizer Italia S.r.l., Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli Piceno, Italija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnis§tvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
LetaliSka cesta 29a

1000 Ljubljana

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 02.02.2021.
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