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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN
ANWENDER

Aromasin

25 mg Uberzogene Tabletten
Exemestan

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorfal-

tig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spéater nochmals

lesen.

m = Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

= Dieses Arzneimittel wurde Ihnen person-
lich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

= Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

. Was ist Aromasin und woflr wird es angewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Aromasin
beachten?

. Wie ist Aromasin einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Aromasin aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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. WAS IST AROMASIN UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Dieses Arzneimittel heilt Aromasin. Aromasin gehort
zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Aromatase-
hemmer bekannt sind. Diese Arzneimittel beeinflussen
eine Aromatase genannte Substanz, die zur Bildung
der weiblichen Sexualhormone (Ostrogene), beson-
ders bei Frauen nach den Wechseljahren, benétigt
wird. Die Reduzierung der Ostrogenspiegel im Kérper
ist eine Methode, um hormonabh&ngigen Brustkrebs
zu behandeln.

Aromasin ist angezeigt fur die Behandlung von Patien-
tinnen nach den Wechseljahren mit frithem, hormonab-
hangigem Brustkrebs nach einer 2 bis 3 Jahre durch-
gefuhrten Anfangstherapie mit dem Wirkstoff Tamoxifen.
Aromasin ist weiterhin angezeigt fur die Behandlung
von Patientinnen nach den Wechseljahren mit fort-
geschrittenem, hormonabhangigem Brustkrebs, bei
denen eine andere Hormonbehandlung nicht wirk-
sam genug war.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON AROMASIN BEACHTEN?

Aromasin darf nicht eingenommen werden,

= wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Exemestan (den Wirkstoff von Aromasin) oder
einen der sonstigen Bestandteile von
Aromasin sind oder waren. Informieren Sie
sich in Abschnitt 6 (,Was Aromasin ent-
halt*) dber die vollstandige Auflistung der
sonstigen Bestandteile.

= wenn Sie die ,Menopause” noch nicht hinter
sich haben, d. h., wenn Sie immer noch |lhre
monatliche Regelblutung haben.

= wenn Sie schwanger sind, méglicherweise
schwanger sind oder stillen.

A Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aromasin
ist erforderlich

= Vor der Behandlung mit Aromasin wird Ihr Arzt mogli-
cherweise eine Blutuntersuchung durchfihren, um sicher
zu stellen, dass Sie die Wechseljahre hinter sich haben.

= Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben, sagen
Sie dies lhrem Arzt, bevor Sie Aromasin einnehmen.

= Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an Erkrankungen
leiden oder gelitten haben, die Ihre Knochendichte
beeinflussen. Méglicherweise wird |hr Arzt vor und
wéhrend der Behandlung mit Aromasin |hre Kno-
chendichte bestimmen. Dies ist deshalb wichtig, weil
die Arzneimittel dieser Gruppe die weiblichen Hor-
monspiegel senken, was den Mineralgehalt der Kno-
chen verringern und damit zu einer Verminderung
ihrer Starke fuhren kann.

Bei Einnahme von Aromasin mit anderen Arznei-

mitteln

Bitte informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden

bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet

haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-

bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Aromasin darf nicht zusammen mit einer Hor-

monersatztherapie eingenommen werden.

Die nachfolgenden Arzneimittel dirfen zusammen mit

Aromasin nur vorsichtig angewendet werden. Informie-

ren Sie lhren 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 und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, durfen Sie
Aromasin nicht einnehmen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie schwanger sind
oder glauben schwanger zu sein.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Wenn Sie sich unter der Einnahme von Aromasin
schlafrig, benommen oder schwach fuhlen, sollten Sie
nicht versuchen, Auto zu fahren oder Maschinen zu
bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-

teile von Aromasin

= Wenn man Ihnen erklart hat, dass Sie eine Unvertrag-
lichkeit gegenuber manchen Zuckern haben, spre-
chen Sie bitte mit lhrem Arzt, bevor Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen. Aromasin enthélt Sucrose (eine
Zuckerart), was bei einer kleinen Zahl Patienten mit
angeborener Zuckerunvertraglichkeit zu Problemen
fuhren kann (Glukose-Galaktose-Malabsorption, Fruk-
tose-Intoleranz oder Sucrose-Isomaltase-Insuffizienz).

= Aromasin enthalt eine kleine Menge an Methyl-4-
hydroxybenzoat, das allergische Reaktionen (mogli-
cherweise vom verzogerten Typ) auslésen kann.
Sollte dies geschehen, so wenden Sie sich bitte an
lhren Arzt.

3. WIE IST AROMASIN EINZUNEHMEN?

Erwachsene und &ltere Patientinnen

Die Aromasin-Tabletten sollten nach einer
Mahlzeit, jeden Tag ungefahr zur gleichen

Zeit eingenommen werden. lhr Arzt wird g
Ihnen sagen, wie und flr wie lange Aromasin ﬂ
einzunehmen ist. Die empfohlene Dosierung

betragt eine 25-mg-Tablette Aromasin pro

Tag.

Brechen Sie, auch wenn Sie sich gut fuhlen, die Ein-
nahme der Tabletten nicht ab, auBer Ihr Arzt hat es
Ihnen gesagt.

Wenn Sie wéahrend der Behandlung mit Aromasin ins
Krankenhaus mussen, informieren Sie das medizini-
sche Personal Uber die Arzneimittel, die Sie anwen-
den.

Kinder
Aromasin ist nicht zur Anwendung bei Kindern geeig-
net.
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Wenn Sie eine groBere Menge Aromasin 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 Aromasin-Packung
vor.

Wenn Sie die Einnahme von Aromasin vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die

vorherige Tablette vergessen haben. Wenn Sie die Ein-

nahme lhrer Tablette vergessen haben, nehmen Sie
sie, sobald Sie es bemerken. Wenn es bereits
fast Zeit fur die nachste Dosis ist, nehmen Sie
diese zur Ublichen Zeit ein.

FES 4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?
Wie alle Arzneimittel kann Aromasin Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen. Im Allgemeinen wird Aromasin gut
vertragen und die nachfolgend aufgeftihrten Neben-
wirkungen, die bei mit Aromasin behandelten Patien-
tinnen beobachtet wurden, sind meist leicht oder
maBig ausgepragt. Die meisten Nebenwirkungen las-
sen sich auf einen Ostrogenmangel zurtickfiihren
(z. B. Hitzewallungen).
Sehr hdufige Nebenwirkungen (bei mehr als 1 von 10 Personen)
= Schlaflosigkeit
= Kopfschmerzen
= Hitzewallungen
= allgemeines Krankheitsgefuhl
= verstarktes Schwitzen
= Schmerzen der Gelenke und Skelettmuskulatur, ein-
schlieBlich entztundliche Knochen- und Gelenkerkran-
kungen, Ruckenschmerzen, Gelenkentzindung (Arthri-
tis) und Gelenksteifigkeit
= Mudigkeit

Haufige Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 von 100 Personen)

= Appetitlosigkeit

= Depressionen

= Benommenheit, Karpaltunnel-Syndrom (eine Kombi-
nation aus Ameisenlaufen, Gefuhllosigkeit und
Schmerzen in der gesamten Hand, auBer dem klei-
nen Finger)

= Bauchschmerzen, Erbrechen, Verstopfung, Verdau-
ungsstorungen, Durchfall

= Hautausschlag, Haarausfall

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

= Schmerzen, geschwollene Hande und FuBe

Gelegentliche Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 von 1.000 Personen)

= Schlafrigkeit

= Muskelschwéche

Eine Leberentziindung (Hepatitis) kann auftreten. Die

Beschwerden sind u. a. ein allgemeines Unwohlsein,

Ubelkeit, Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder der

Augen), Hautjucken, Schmerzen im rechten Unterbauch
und Appetitlosigkeit. Suchen Sie umgehend
Ihren Arzt auf, wenn Sie glauben, eine dieser
Beschwerden zu haben.
Wenn bei Ihnen Blutuntersuchungen durch-
gefuhrt werden, kann es sein, dass man eine
Anderung der Leberfunktion feststellt. Veran-
derungen in der Anzahl bestimmter Blutzellen
(Lymphozyten) und Blutplattchen kénnen vor-

kommen, besonders bei Patientinnen mit bereits ver-

minderter Lymphozytenzahl im Blut (Lymphopenie).

Informieren Sie bitte |hren Arzt oder Apotheker so
schnell wie moéglich, wenn eine der aufgefuhrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5. WIE IST AROMASIN AUFZUBEWAHREN?
= FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

= Bewahren Sie die Tabletten in der Originalschachtel auf.

« Bewahren Sie sie, wie alle Arzneimittel, an einem
sicheren Platz und fur Kinder unzuganglich auf.

= Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis* angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Arzneimittel dtrfen nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie Arzneimittel zu entsorgen sind, wenn sie nicht
mehr gebraucht werden. Diese MaBnahme hilft, die
Umwelt zu schutzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Aromasin enthélt

= Der Wirkstoff ist Exemestan. 1 Uberzogene
Tablette enthalt 25 mg Exemestan.

= Die sonstigen Bestandteile sind Siliciumdioxid-
Hydrat, Crospovidon, Hypromellose, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), D-Mannitol, mikrokristalline Cellulose, Carboxy-
methylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Polysorbat 80, Polyvinyl-
alkohol, Simeticon, Macrogol 6000, Sucrose, leichtes, basisches
Magnesiumcarbonat, Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E
218), Alkyl (C14 - C18)(tetradecanoat/palmitat/stearat), Talkum,
Carnaubawachs, Ethanol, Schellack, Eisen(ll,lll)-oxid und
Titandioxid (E 171).

Wie Aromasin aussieht und Inhalt der Packung

Aromasin ist eine runde, beidseitig nach auBen gewdlbte,
weiBliche Uberzogene Tablette.

Jede Tablette tragt auf einer Seite die Markierung
,7663".

Aromasin gibt es in Blisterpackungen mit 30, 100 und
120 Tabletten.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2009.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdi-
schen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Griechen-
land, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande,
Osterreich, Portugal, Schweden, Vereinigtes Kénig-
reich: Aromasin

Frankreich: Aromasine

Spanien: Aromasil
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