Aromasin 25 mg comprimidos revestidos
Exemestano

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém informacao
importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial
mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o
seu médico ou farmacéutico. Ver secgio 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Aromasin e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Aromasin
3. Como tomar Aromasin

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Aromasin

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Aromasin e para que ¢ utilizado

O seu medicamento chama-se Aromasin. O Aromasin pertence a um grupo de medicamentos conhecido como
inibidores da aromatase. Estes medicamentos interferem com uma substancia chamada aromatase, que ¢ necessaria para
produzir as hormonas sexuais femininas, os estrogénios, especialmente em mulheres na pds-menopausa. A diminuigao
dos niveis de estrogénios no organismo ¢ uma forma de tratar o cancro da mama dependente de hormonas.

Aromasin esté indicado no tratamento do cancro da mama precoce dependente de hormonas, em mulheres na pos-
menopausa, apos terem completado 2-3 anos de teraputica com o medicamento tamoxifeno.

Aromasin também esta indicado para o tratamento do cancro da mama avangado dependente de hormonas, em
mulheres na pés-menopausa, quando o tratamento com um farmaco hormonal diferente ndo tenha resultado.

2. O que precisa de saber antes de tomar Aromasin

Nao tome Aromasin:

- se ¢ ou foi anteriormente alérgica ao exemestano (a substancia ativa do Aromasin) ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢do 6.1).

- se ainda nao esta na menopausa, isto €, se continua a ter a sua menstruagao.

- se estad gravida, a pensar engravidar ou a amamentar.

Adverténcias e precaucdes

- Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Aromasin.

- Antes do tratamento com Aromasin, o seu médico podera fazer-lhe andlises ao sangue para se assegurar que se
encontra na menopausa.

- Sera realizada uma avaliag@o de rotina dos seus niveis de vitamina D antes do tratamento, uma vez que o seu nivel
podera ser muito baixo nas fases iniciais do cancro da mama. Se os seus niveis estiverem abaixo do normal, devera
receber suplementos de vitamina D.

- Antes de tomar Aromasin informe o seu médico se tem problemas no figado ou nos rins.

- Informe o seu médico se tem antecedentes ou se sofre de alguma condicdo que afete a forca dos seus ossos. O seu
médico poderd medir-lhe a sua densidade 6ssea antes e durante o tratamento com Aromasin. Isto deve-se ao facto dos
medicamentos desta classe diminuirem os niveis de hormonas femininas, o que pode levar a perda de contetido mineral
dos ossos, diminuindo a sua forga.



Outros medicamentos e Aromasin
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Aromasin nao deve ser administrado ao mesmo tempo que a terapéutica hormonal de substituicao (THS).

Os seguintes medicamentos devem ser utilizados com precaugdo quando estiver a tomar Aromasin. Informe o seu
médico se esta a tomar medicamentos, tais como:

- rifampicina (um antibiético),

- carbamazepina ou fenitoina (anticonvulsivante utilizado para o tratamento da epilepsia),

- preparagdes a base de plantas contendo hipericdo, também conhecido como Erva de S. Jodo (Hypericum perforatum)

Gravidez e amamentacgio

Nao tome Aromasin se esta gravida ou a amamentar.

Se esta gravida, ou pensa estar gravida, informe o seu médico.

Fale com o seu médico sobre qual a contrace¢do mais adequada, caso ainda possa engravidar.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Nao tente conduzir ou utilizar maquinas caso se sinta sonolenta, tonta ou fraca, enquanto toma Aromasin.

Aromasin contém sacarose, sodio e para-hidroxibenzoato de metilo

- Se foi informada pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns agucares, contacte o seu médico antes de tomar este
medicamento.

- Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido revestido, ou seja, € praticamente
"isento de sodio".

- Aromasin contém uma pequena quantidade de para-hidroxibenzoato de metilo, que podera causar reagdes alérgicas
(possivelmente retardadas). Caso isto ocorra contacte o seu médico.

3. Como tomar Aromasin
Doentes adultos e idosos

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver duvidas.

Os comprimidos de Aromasin devem ser tomados oralmente (ingerido pela boca), apds a refei¢do e, aproximadamente,
a mesma hora todos os dias. O seu médico ira dizer-lhe como deve tomar Aromasin e durante quanto tempo.

A dose recomendada ¢ um comprimido de 25 mg por dia.

Caso tenha de ir ao hospital enquanto toma Aromasin, informe os profissionais de satide sobre os medicamentos que
estd a tomar.

Utilizacdo em criangas
Aromasin ndo ¢ indicado para utilizagdo em criangas.

Se tomar mais Aromasin do que deveria
Se acidentalmente tomou demasiados comprimidos, contacte o seu médico imediatamente ou dirija-se as urgéncias do
hospital mais préximo e mostre-lhes a embalagem de Aromasin comprimidos.

Caso se tenha esquecido de tomar Aromasin

Nao tome uma dose a dobrar para compensar o comprimido que se esqueceu de tomar.

Se se esqueceu de tomar o seu comprimido, tome-o assim que se lembre. Se estiver quase na hora de tomar a dose
seguinte, tome-a a hora habitual.



Se parar de tomar Aromasin
Nao pare de tomar os seus comprimidos, mesmo que se sinta bem, sem receber indicagdo do seu médico para tal.
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se manifestem em
todas as pessoas.

Pode ocorrer hipersensibilidade, inflamagao do figado (hepatite) e inflamag@o dos canais biliares do figado, que
provoca pele amarelada (hepatite colestatica). Os sintomas incluem sensag@o de indisposi¢do geral, nduseas, ictericia
(pele e olhos amarelados), comichio, dor abdominal do lado direito e perda de apetite. Contacte o seu médico
imediatamente para obter aconselhamento médico urgente se julgar que tem qualquer um destes sintomas.

Em geral, Aromasin ¢ bem tolerado e os seguintes efeitos indesejaveis observados em doentes tratados com Aromasin
sdo, principalmente, de natureza ligeira ou moderada. A maioria dos efeitos secundarios esta associada a um défice de
estrogénios (por ex., afrontamentos).

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

- Depressdo

- Dificuldade em adormecer

- Dor de cabega

- Afrontamentos

- Tonturas

- Indisposigao

- Aumento da transpiracao

- Dor muscular e das articulagdes (incluindo osteoartrite, dor de costas, artrite e rigidez das articulagdes)
- Cansago

- Uma redug@o no nimero de globulos brancos no sangue

- Dor abdominal

- Nivel elevado de enzimas do figado

- Nivel elevado de decomposi¢ao da hemoglobina no sangue

- Nivel elevado de uma enzima sanguinea no sangue devido a lesdes no figado
- Dor

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

- Perda de apetite

- Sindrome do canal carpico (uma associa¢ao de formigueiro, dorméncia e dor que afeta toda a mao com excecdo do
dedo mindinho) ou formigueiro/picadas na pele

- Vomitos (indisposi¢do), prisdo de ventre, indigestao, diarreia

- Queda de cabelo

- Erupgdo cutanea, urticaria e comichdo

- Adelgacamento dos ossos o que pode diminuir a sua forga (osteoporose), levando a fraturas 6sseas (ossos partidos ou
rachados) em alguns casos

- Maos e pés inchados

- Redugdo no niimero de plaquetas no sangue

- Sensagdo de fraqueza

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
- Hipersensibilidade

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas
- Surgimento de pequenas bolhas numa area da pele com erupgio
- Sonoléncia



- Inflamagéo do figado
- Inflamagdo dos canais biliares do figado, que provoca pele amarelada

Desconhecidos: a frequéncia nao pode ser calculada com base nos dados disponiveis
- Nivel baixo de certos globulos brancos no sangue

Pode ser observada uma altera¢do na quantidade de certas células sanguineas (linfécitos) e plaquetas circulantes no seu
sangue, especialmente em doentes com linfopenia pré-existente (nimero reduzido de linfocitos no sangue).

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o
seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através
dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Aromasin
- Manter este medicamento fora da vista ¢ do alcance das criangas.

- Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem e no blister apés VAL. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

- O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar
fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetiddo da embalagem e outras informacées

Qual a composi¢ao de Aromasin

- A substéncia ativa é o exemestano. Cada comprimido revestido contém 25 mg de exemestano.

- Os outros componentes sdo silica coloidal hidratada, crospovidona, hipromelose, estearato de magnésio, manitol,
celulose microcristalina, carboximetilamido sédico (tipo A), polissorbato, alcool polivinilico, simeticone, macrogol,
sacarose, carbonato de magnésio leve, para-hidroxibenzoato de metilo (E218), cera de ésteres cetilicos, talco, cera de
carnauba, alcool etilico, goma laca, 6xido de titdnio (E171) e oxidos de ferro (E172).

Qual o aspeto de Aromasin e conteiido da embalagem

Aromasin ¢ um comprimido revestido redondo, biconvexo, esbranquigcado, com a gravacao 7663 num dos lados.
Aromasin ¢ fornecido em embalagens blister de 15, 20, 30, 90, 100 e 120 comprimidos.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Titular da Autorizacio de Introdu¢io no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Laboratorios Pfizer, Lda.
Lagoas Park,

Edificio 10,

2740-271 Porto Salvo

Fabricante:

Pfizer Italia S.r.1

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno (AP),
Italia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu e no Reino Unido
(Irlanda do Norte) com os seguintes nomes:

Austria, Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Alemanha, Grécia, Islandia,
Irlanda, Italia, Luxemburgo, Holanda, Portugal, Reino Unido (Irlanda Aromasin
do Norte):
Franca: Aromasine
Espanha: Aromasil

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 03/2022.



