Indlaegsseddel: Information til brugeren

Aromasin® 25 mg overtrukne tabletter
exemestan

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Aromasin til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du féar bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:
1.  Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Aromasin
3. Sadan skal du tage Aromasin

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Medicinen hedder Aromasin. Aromasin tilherer den gruppe medicin, som kaldes aromatase-
hammere. Denne type medicin pévirker stoffet aromatase, som er nedvendig for dannelsen af det
kvindelige kenshormon, @strogen, ise@r hos kvinder, der har passeret overgangsalderen.
Hormonathengig brystkraeft kan behandles ved at nedsatte gstrogenniveauet 1 kroppen.

Aromasin bruges til behandling af hormonathengig tidlig brystkraeft hos kvinder, der har passeret
overgangsalderen, og som har gennemfort 2-3 ars behandling med leegemidlet tamoxifen.

Aromasin bruges ogsa til behandling af hormonathangig fremskreden brystkreft hos kvinder, der
har passeret overgangsalderen, nar anden hormonbehandling ikke har haft tilstreekkelig virkning.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Aromasin

Tag ikke Aromasin:

e hvis du er allergisk over for exemestan eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

e hvis du ikke allerede har passeret overgangsalderen, dvs. hvis du stadig har ménedlig
menstruation.



e hvis du er gravid, eller det er sandsynligt, at du bliver gravid, eller hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Aromasin.

e For behandling med Aromasin, vil l&egen tage blodprever for at sikre, at du har passeret
overgangsalderen.

e Der vil ogsé blive foretaget et rutinemassig kontrol af dit D-vitaminniveau inden behandlingen,
da niveauet kan vare meget lavt 1 de tidlige stadier af brystkraeft. Du vil fa et D-vitamintilskud,
hvis niveauet er lavere end det normale.

e Huvis du har lever- eller nyreproblemer, skal du fortelle det til leegen, inden du begynder at tage
Aromasin.

o Fortel det til leegen, hvis du har eller har haft lidelser, som pavirker knoglestyrken. Lagen vil
maske male knogletetheden for og under behandlingen med Aromasin. Det skyldes, at denne
type legemidler s@nker niveauet af kvindelige hormoner, og det kan fore til tab af
mineraltaethed 1 knoglerne, hvilket kan nedsatte deres styrke.

Brug af anden medicin sammen med Aromasin

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin. Dette galder ogsd medicin, som ikke er kbt
pa recept, f.eks. naturleegemidler, vitaminer og mineraler.

Du ma ikke tage Aromasin sammen med hormonsubstitutionsbehandling (HRT).

Folgende legemidler ber anvendes med forsigtighed, nar du tager Aromasin. Fortael det til laegen,
hvis du tager legemidler som f.eks.:

e rifampicin (et antibiotikum)

e carbamazepin eller phenytoin (krampestillende middel til behandling af epilepsi)

e naturlegemidlet Perikon (hypericum perforatum) eller produkter, der indeholder dette.

Graviditet og amning

Tag ikke Aromasin, hvis du er gravid eller ammer.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid,
skal du sperge din lege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Du skal drefte brug af preevention med din leege, hvis der er mulighed for, at du kan blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du fér bivirkninger som desighed, svimmelhed eller kraftesleshed, mens du tager Aromasin,
ma du ikke kere bil eller betjene maskiner.

Aromasin indeholder saccharose, natrium og methylparahydroxybenzoat:
e Saccharose: Kontakt l&gen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter.
e Natrium: Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. tablet, dvs.
det er i det veesentlige natriumfrit.
e Methylparahydroxybenzoat: Aromasin indeholder smé& mangder, som kan give allergiske
reaktioner (kan optreede efter behandlingen). Kontakt din laeege, hvis dette sker.



3. Sddan skal du tage Aromasin
Tag altid Aromasin ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du 1 tvivl, s sperg legen.

Aromasin tabletter skal tages gennem munden efter et maltid. Det er bedst at tage Aromasin pa
samme tidspunkt hver dag. Din leege vil fortelle dig, hvordan og hvor l&enge du skal tage Aromasin.

Den anbefalede dosis er:
Voksne og @ldre patienter: 1 tablet (25 mg) 1 gang dagligt.

Hvis du indlegges pa sygehus, mens du er i behandling med Aromasin, skal du fortelle personalet,
hvilken medicin du tager.

Brug til bern:
Aromasin mé ikke anvendes til barn.

Hyvis du har taget for mange Aromasin
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Aromasin, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet. Medbring asken med Aromasin tabletter.

Hyvis du har glemt at tage Aromasin
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage
naste dosis, sa spring den glemte dosis over og tag blot en tablet pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at tage Aromasin
Selv om du feler dig rask, ma du kun stoppe eller atbryde behandlingen med Aromasin efter aftale
med leegen. Spoerg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle fir bivirkninger.

Der kan forekomme overfelsomhed, leverbetendelse (hepatitis) og betendelse i leverens galdeveje,
som giver gulfarvning af huden (kolestatisk hepatitis). Symptomerne er generel utilpashed, kvalme,
gulsot (gulfarvning af huden og det hvide i gjnene), klge, smerter i hgjre side af maven og tab af
appetit. Kontakt straks leegen for at fa akut leegelig radgivning, hvis du mener, at du har et eller flere
af disse symptomer.

Normalt kan de fleste tage Aromasin uden problemer, og folgende bivirkninger, som er set hos
patienter, der tog Aromasin, er nasten altid milde eller moderate. De fleste bivirkninger skyldes
mangel pé ostrogen (f.eks. hedeture).

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end | ud af 10 patienter
e Depression



Sevnbesvar

Hovedpine

Hedeture

Svimmelhed

Kvalme

Dget svedtendens

Muskel- og ledsmerter (herunder slidgigt, rygsmerter, leddegigt og stive led)
Trethed

Fald i antallet af hvide blodlegemer

Mavesmerter

Forhgjet niveau af leverenzymer

@get nedbrydning af heemoglobin 1 blodet

Forhgjet niveau af et blodenzym 1 blodet, der skyldes leverskade
Smerter

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
e Tab af appetit
e En kombination af en sovende/prikkende fornemmelse i fingrene, folelsesloshed og smerter,
som péavirker hele hdnden undtagen lillefingeren (karpaltunnelsyndrom) eller
prikkende/stikkende fornemmelse i huden
Opkastning, forstoppelse, fordejelsesproblemer, diarré
Hartab
Hududslat, neldefeber og kloe
Knogleskerhed, som kan nedsatte knoglernes styrke (osteoporose). Det kan i nogle tilfeelde
fore til knoglebrud
Heavede hander og fodder
Fald 1 antallet af blodplader 1 blodet
Svaghedsfornemmelse

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
e Overfolsomhed

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
e Hududslet med udbrud af sma blister pa et omrdde af huden
e Dgosighed
e Leverbetendelse
e Betendelse i leverens galdeveje, hvilket giver gulfarvning af huden

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data
e Lavt antal af visse hvide blodlegemer i blodet.

Der kan forekomme @ndringer i mangden af visse blodlegemer (lymfocytter) og blodplader, der
cirkulerer 1 blodet, iser hvis du i forvejen lider af nedsat antal lymfocytter i blodet (lymfopeni).

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget 1 denne indlaegsseddel. Du eller dine péarerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Aromasin utilgengeligt for bern.

e Brug ikke dette legemiddel efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag 1 den n@vnte maned.

e Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljoet md du ikke smide legemiddelrester i
aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Aromasin indeholder:
Aktivt stof: exemestan. Hver overtrukket tablet indeholder 25 mg exemestan.

Ovrige indholdsstoffer: silica, kolloid (E551), crospovidon, hypromellose (E464),
magnesiumstearat (E272), mannitol (E421), mikrokrystallinsk cellulose (E460),
natriumstivelsesglycolat (type A), polysorbat (E433), polyvinylalkohol, simeticon, macrogol,
saccharose, let magnesiumcarbonat (E504), methylparahydroxybenzoat (E218), cetylestervoks,
talcum, carnaubavoks, ethanol, shellak, titandioxid (E171) og jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelser
Aromasin er en rund, bikonveks, rahvid, overtrukken tablet, der er market 7663 pa den ene side.

Aromasin kan fis 1 blisterpakninger med 15, 20, 30, 90, 100 og 120 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller:
Pfizer Italia S.r.1, Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli Piceno (AP), Italien.



Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland):

Aromasin: Belgien, Danmark, Finland, Tyskland, Grakenland, Island, Irland, Italien, Luxemburg,
Nederlandene, Portugal, Det Forenede Kongerige (Nordirland), Ostrig

Aromasine: Frankrig

Aromasil: Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret maj 2023.
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