Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Aromasin® 25 mg Tabletten
Wirkstoff: Exemestan

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Aromasin und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Aromasin beachten?
Wie ist Aromasin einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Aromasin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Aromasin und wofiir wird es angewendet?

Ihr Arzneimittel heilit Aromasin. Aromasin gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln mit der
Bezeichnung Aromatasehemmer. Diese Arzneimittel hemmen vor allem bei Frauen nach der
Menopause (Zeitpunkt der endgiiltig letzten Monatsblutung) die sogenannte Aromatase, eine Substanz,
die zur Bildung von weiblichen Geschlechtshormonen, den sogenannten Ostrogenen, benétigt wird. Die
Senkung der Ostrogenspiegel im Korper ist eine Moglichkeit zur Behandlung von hormonabhiingigem
Brustkrebs.

Aromasin wird zur Behandlung von hormonabhingigem Brustkrebs im Anfangsstadium bei Frauen nach
der Menopause (Zeitpunkt der endgiiltig letzten Monatsblutung) eingesetzt, die bereits 2 - 3 Jahre
Behandlung mit dem Arzneimittel Tamoxifen abgeschlossen haben.

Aromasin wird auch zur Behandlung von fortgeschrittenem hormonabhéngigem Brustkrebs bei Frauen
nach der Menopause (Zeitpunkt der endgiiltig letzten Monatsblutung) eingesetzt, wenn eine andere
Hormontherapie keinen ausreichenden Behandlungserfolg gebracht hat.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Aromasin beachten?

Aromasin darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Exemestan (den Wirkstoff in Aromasin) oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind oder bereits einmal eine solche Allergie
hatten.

* wenn Sie die Menopause noch nicht hinter sich haben, d. h. wenn Sie noch Thre Monatsblutung
haben

* wenn Sie schwanger oder moglicherweise schwanger sind oder wenn Sie stillen

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

* Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Aromasin einnehmen.

*  Vor Beginn der Behandlung mit Aromasin wird Thr Arzt unter Umstdnden Blutproben abnehmen
wollen, um sicherzustellen, dass Sie die Menopause abgeschlossen haben.

*  Vor Beginn der Behandlung wird auch eine routinemiBige Kontrolle Ihrer Vitamin-D-Werte
gemacht, da Thre Werte bei Brustkrebs im Anfangsstadium sehr niedrig sein konnen. Falls Thre
Werte niedriger sind als die Normalwerte, werden Sie Vitamin-D-Supplemente erhalten.



* Bevor Sie mit der Einnahme von Aromasin beginnen, informieren Sie Thren Arzt, falls Sie Leber-
oder Nierenprobleme haben.

* Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer Krankheit, die Ihre Knochenstirke
beeintrachtigt, leiden oder gelitten haben. Thr Arzt wird in einem solchen Fall unter Umstdnden Thre
Knochendichte vor und wéhrend der Behandlung mit Aromasin iiberpriifen wollen, da Arzneimittel
aus dieser Gruppe die Konzentration von weiblichen Geschlechtshormonen vermindern und dies zu
einem Riickgang des Mineralstoffgehalts in den Knochen und damit zu einer verminderten
Knochenstérke fiihren konnen.

* Die Anwendung von Aromasin kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Einnahme von Aromasin zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Aromasin soll nicht gleichzeitig mit einer Hormonersatztherapie angewendet werden.

Die folgenden Arzneimittel sollen mit Vorsicht verwendet werden, wenn Sie sie gleichzeitig mit

Aromasin einnehmen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

verwenden:

* Rifampicin (ein Antibiotikum)

»  Carbamazepin oder Phenytoin (krampfldsendes Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie)

* das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut (Hypericum perforatum) oder Priparate, die dieses
Arzneimittel enthalten

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Aromasin nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Wenn Sie schwanger sind oder glauben, dass Sie schwanger sein konnten, informieren Sie bitte Ihren
Arzt.

Sprechen Sie mit Threm Arzt iiber Empféngnisverhiitung, falls eine auch noch so geringe Moglichkeit
besteht, dass Sie schwanger werden konnten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
A beeintrachtigen. Falls Sie sich schléfrig, benommen, schwindelig oder schwach fiihlen, wenn Sie
Aromasin einnehmen, sollten Sie kein Fahrzeug lenken und keine Maschinen bedienen.

Aromasin enthilt Saccharose, Natrium und Methyl-p-Hydroxybenzoat

* Wenn Ihnen Thr Arzt gesagt hat, dass Sie eine Unvertraglichkeit fiir bestimmte Arten von Zucker
haben, sprechen Sie mit [hrem Arzt bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel
enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette. Das heift, es ist nahezu ,,natriumfrei®.

* Aromasin enthilt eine kleine Menge Methyl-p-Hydroxybenzoat, das (moglicherweise verzogert)
allergische Reaktionen verursachen kann; falls dies eintritt, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

3. Wieist Aromasin einzunehmen?

Erwachsene und éltere Patienteninnen

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei [hrem
Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Aromasin Tabletten sollen nach einer Mahlzeit ungefdhr immer zur gleichen Tageszeit eingenommen
werden. Thr Arzt wird Thnen mitteilen, wie und wie lange Sie Aromasin einnehmen sollen.

Die empfohlene Dosierung betrégt eine Tablette zu 25 mg einmal téglich.

Falls Sie wihrend der Behandlung mit Aromasin ins Krankenhaus gehen miissen, informieren Sie bitte
das Personal im Krankenhaus, welches Arzneimittel Sie verwenden.

Anwendung bei Kindern
Aromasin ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern geeignet.



Wenn Sie eine grofiere Menge von Aromasin eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben, verstdndigen Sie umgehend Thren Arzt
oder wenden Sie sich direkt an die Notfallambulanz im néchsten Krankenhaus. Zeigen Sie dort Thre
Packung mit Aromasin Tabletten.

Wenn Sie die Einnahme von Aromasin vergessen haben

Nehmen Sie keine doppelte Dosis, um eine vergessene Tablette auszugleichen.

Wenn Sie vergessen haben, Ihre Tablette zu nehmen, nehmen Sie diese, sobald Sie sich daran erinnern.
Falls es bereits fast Zeit fiir die ndchste Dosis ist, nehmen Sie nur diese zur gewohnten Zeit.

Wenn Sie die Einnahme von Aromasin abbrechen

Sie sollten die Einnahme Ihrer Tabletten nicht abbrechen, auch wenn Sie sich besser fithlen, es sei denn
Ihr Arzt sagt Thnen, dass Sie das tun sollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

auftreten miissen.

Uberempfindlichkeit, Entziindung der Leber (Hepatitis) und Entziindung der Gallengiinge der Leber, die

eine Gelbfiarbung der Haut (cholestatische Hepatitis) bewirken konnen, konnen auftreten. Zu den

Symptomen zdhlen allgemeines Unwohlsein, Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und der Augen),

Juckreiz, rechtsseitige Bauchschmerzen und Appetitverlust. Verstdndigen Sie unverziiglich Thren Arzt,

um eine medizinische Beratung einzuholen, falls Sie vermuten, dass Sie eines dieser Symptome haben.

Aromasin wird im Allgemeinen gut vertragen, und die folgenden Nebenwirkungen, die bei mit

Aromasin behandelten Patienten beobachtet wurden, sind zumeist leicht oder méBig stark. Die meisten

Nebenwirkungen stehen mit einem Mangel an Ostrogen in Zusammenhang (z. B. Hitzewallungen).

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

* Depression

* Schlafschwierigkeiten

* Kopfschmerzen ¢ Hitzewallungen

* Schwindel

+ Ubelkeit

* Vermehrtes Schwitzen

* Muskel- und Gelenkschmerzen (einschlieBlich Osteoarthritis, Riickenschmerzen, Arthritis und
Gelenksteifigkeit)

* Midigkeit

* Verminderung der Zahl der weillen Blutzellen

* Bauchschmerzen

* Erhéhung der Leberenzyme

* Erhohte Werte fiir ein Himoglobinabbauprodukt im Blut

* Erhohte Blutwerte eines Blutenzyms aufgrund eines Leberschadens

* Schmerzen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

* Appetitlosigkeit

+ Karpaltunnelsyndrom (eine Kombination von Kribbeln, Taubheitsgefithl und Schmerzen in der
ganzen Hand mit Ausnahme des kleinen Fingers) oder Hautkribbeln

» Erbrechen, Verstopfung, Verdauungsstérungen, Durchfall

* Haarausfall

* Hautausschlag, Ameisenlaufen und Juckreiz

* Knochenausdiinnung, die zu einer Verminderung der Knochenstirke (Osteoporose) und damit in
einigen Féllen zu Knochenbriichen fiihren kdnnte

* Geschwollene Hénde und Fiile



* Verminderung der Zahl der Blutpléttchen
* Gefiihl von Schwiche

Gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
+  Uberempfindlichkeit

Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

* Ausbruch von kleinen Bldschen in einem bestimmten Hautbereich zu einem Ausschlag
* Benommenheit

* Leberentziindung

* Entziindung der Gallenginge der Leber, die eine Gelbfarbung der Haut bewirkt

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

* Niedrige Werte fiir bestimmte weifle Blutzellen im Blut

Verdnderungen bei den Werten fiir bestimmte Blutzellen (Lymphozyten) und bei den Blutpléttchen
konnen ebenfalls beobachtet werden, vor allem bei Patienten mit einer vorbestehenden Lymphopenie
(verminderte Konzentration von Lymphozyten im Blut).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Aromasin aufzubewahren?

* Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

* Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung und dem Blister nach "Verwendbar
bis:" bzw. "Verw. bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

* Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aromasin enthilt

* Der Wirkstoff ist Exemestan. Jede iiberzogene Tablette enthilt 25 mg Exemestan.

* Die sonstigen Bestandteile sind hochdisperses Siliciumdioxidhydrat, Crospovidon, Hypromellose,
Magnesiumstearat, Mannitol, mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A),
Polysorbat, Polyvinylalkohol, Simeticon, Macrogol, Saccharose, leichtes basisches
Magnesiumcarbonat, Methyl-p-hydroxybenzoat (E 218), Cetylesterwachs, Talkum,
Carnaubawachs, Ethylalkohol, Schellack, Titandioxid (E 171) und Eisenoxid (E 172).

Wie Aromasin aussieht und Inhalt der Packung

Aromasin ist eine runde, beidseitig gewolbte, weiBliche, liberzogene Tablette mit der Kennzeichnung
7663 auf einer Seite.

Aromasin ist in Blisterpackungen zu 15, 20, 30, 90, 100 und 120 Tabletten erhiltlich.


http://www.basg.gv.at/

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im November 2018.
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