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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
EXEVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg

Exemestano

FOLLETO DE INFORMAC
AL PAC!ENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas. aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

+Contenido del prospecto:

1. QUE ES EXEVITAE Y PARA QUE SE UTILIZA W'R’SEH&}"NEE :%ﬁﬁnogun?e“m DE CHILE
DICAMENT!

2. ANTES DE TOMAR EXEVITAE SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES smma&ss

3. COMO TOMAR EXEVITAE OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5 CONSERVACION DE EXEVITAE 1 2 SET. 2014

6. INFORMAC!ON ADICIONAL o TR

. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA N Registr: =21 205 )5 - /l
o % ’ Firma Profesional: Z-/A

Principio activo: Exemestano. —

Cada comprimido recubierto contiene 25 mg de exemestano.

Excipientes c.s. : Celulosa Microcristalina, Manitol, Crospovidona, Almidon glicolato de sodio,
Hiprolosa, Hipromelosa, Macrogol 6000, Polisorbato 80, Dioxido de silicio Silice Coloidal,
Estearato de Magnesio, Diéxido de Titanio (E-171), Talco

1. QUE ES EXEVITAE Y PARA QUE SE UTILIZA

EXEVITAE pertenece a un grupo de medicamentos denominados inhibidores de la aromatasa. Estos
farmacos interfieren con una sustancia llamada aromatasa, necesaria para producir las hormonas
sexuales femeninas, estrogenos, especialmente en mujeres postmenopausicas.

La reduccion de los niveles de estrogenos en el cuerpo es una forma de tratamiento del cancer de
mama hormono-dependiente.

F\ewtac esta mdzcado para el tratamlento del cancer avanzado de mama en mujeres en estado
postmenoausico natural o inducido, cuya enfermedad ha progresado luego de la terapia antiestrogénica
sola. Exevitae estd indicado en tratamiento adyuvante de mujeres postmenopéusicas que presentan
cancer de mama invasivo en estadios iniciales con receptor estrogénico positivo y tras 2 a 3 aiios de
tratamiento adyuvante inicial con tamoxifeno y se les cambia a exemestano para completar 5 afios
consecutivos de terapia adyuvante.
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2. ANTES DE TOMAR EXEVITAE

e No tome EXEVITAE

- si es alérgico (hipersensible) a exemestano o a cualquiera de los demés componentes de EXEVITAE.
Ver en el apartado 6 (“Composicion de EXEVITAE”) la lista completa de excipientes.

- si usted atn no ha llegado a la menopausia, es decir, si todavia tiene la menstruacion.

- si estd embarazada, cree que pudiera estarlo, o en periodo de lactancia.

-si estd en tratamiento con algin producto que contenga estrégenos, puesto que éstos podrian
obstaculizar su accion farmacoldgica.

¢ Tenga especial cuidado con EXEVITAE

- Antes de iniciar el tratamiento con EXEVITAE, su médico podria hacerle un analisis de sangre para
asegurarse de que usted ha llegado a la menopausia.

- Antes de tomar EXEVITAE, informe a su médico si usted tiene algiin problema en el higado o en los
rifiones.

- Informe a su médico si usted tiene antecedentes o padece alguna enfermedad que afecte a la
resistencia de sus huesos. Su médico podria analizar la densidad ésea antes y durante el tratamiento
con EXEVITAE. Esto se debe a que medicamentos de este grupo reducen los niveles de hormonas
femeninas lo que puede dar lugar a una pérdida del contenido mineral de los huesos, y podria
disminuir su resistencia. Las mujeres con deficiencia de vitamina D deberan recibir un
suplemento de esta vitamina.

e Uso de otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los
adquiridos sin receta.

EXEVITAE no se debe administrar al mismo tiempo que la terapia hormonal sustitutiva (THS).

Los siguientes medicamentos se deben utilizar con precaucion si usted estd en tratamiento con
EXEVITAE.

Comunique a su médico si esta tomando alguno de estos medicamentos:

- rifampicina (un antibiotico),

-carbamazepina o fenitoina (antiepilépticos utilizados para tratar la epilepsia),

-la planta medicinal Hierba de San Juan (Hypericum perforatum), o preparados que la contengan.

e Toma de EXEVITAE con los alimentos y bebidas
Los comprimidos de EXEVITAE han de tomarse después de una comida, aproximadamente a la
misma hora todos los dias.

e Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

No tome EXEVITAE si esta embarazada o en periodo de lactancia.

Informe a su médico si esta embarazada o pudiera estarlo.

Hable con su médico sobre medidas anticonceptivas si existe alguna posibilidad de quedarse
embarazada.

e Conduccion y uso de maquinas
Si usted nota mareo, somnolencia 0 cansancio mientras esta en tratamiento con EXEVITAE | no
conduzca ni maneje maquinaria.
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..I

mu.,e‘s‘u DE INFURMACtGN Pagina2 de 4
AL PACIENTE



REF.RF541585/14 REG.ISP N°F-21392/14

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
EXEVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg

e Uso en deportistas
Este medicamento contiene exemestano que puede producir un resultado positivo en las pruebas de
control de dopaje.

3.COMO TOMAR EXEVITAE
Siga exactamente las instrucciones de administracion de EXEVITAE indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Adultos y ancianos

Los comprimidos de EXEVITAE han de tomarse por via oral después de una comida,
aproximadamente a la misma hora todos los dias. Su médico le indicard como tomar EXEVITAE y
durante cuanto tiempo. La dosis recomendada es un comprimido de 25 mg al dia.

No deje de tomar los comprimidos incluso aunque se sienta bien, a menos que su médico se lo indique.
Si necesita ir al hospital mientras esta en tratamiento con EXEVITAE, haga saber al personal médico
qué medicacion esta tomando.

Nifos
EXEVITAE no es adecuado para su uso en nifios.

e Si toma mas EXEVITAE del que debiera

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20 indicando el medicamento y la
cantidad tomada.

e Siolvidé tomar EXEVITAE

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si olvidé tomar un comprimido, tomelo tan pronto como se acuerde. Si esta cerca del momento de la
siguiente dosis, tomela en el momento habitual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, EXEVITAE puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. En general, EXEVITAE se tolera bien, y los siguientes efectos adversos
observados en pacientes tratadas con EXEVITAE son principalmente leves o moderados. La mayoria
_de efectos adversos estan asociados a la reduccion de estrogenos (como por ejemplo, los sofocos).
Muy frecuentes (que afectan a mas de | persona de cada 10):

- Dificultad para dormir

— Dolor de cabeza

— Sofocos

— Sensacion de malestar

— Aumento de la sudoracion

— Dolor muscular y articular (incluyendo artrosis, dolor de espalda, artritis y rigidez articular)

— Cansancio

Frecuentes (que afectan entre 1 y 10 personas de cada 100):

— Pérdida de apetito

: e ]
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— Mareo, sindrome del tanel carpiano (una combinacion de hormigueo, entumecimiento y dolor

que afecta a toda la mano excepto al dedo pequeifio)

— Dolor de estomago, vomitos (sensacion de malestar), estrefiimiento, indigestion, diarrea

— Erupcion cuténea, caida de cabello

— Disminucién de la densidad ¢sea que puede disminuir la resistencia de los huesos (osteoporosis) y
producir fracturas en algunos casos (roturas o agrietamiento)

— Dolor, hinchazon de manos y pies

Poco frecuentes (que afectan entre | y 10 personas de cada 1.000):

— Adormecimiento

— Debilidad muscular

Puede que se produzca una inflamacion del higado (hepatitis). Los sintomas incluyen sensacion de
malestar general, nauseas, ictericia (color amarillo de la piel y de los ojos), picor, dolor en la parte
derecha del abdomen y pérdida del apetito. Contacte con su médico lo antes posible si cree que
presenta alguno de estos sintomas.

Si usted se ha hecho un analisis de sangre, puede haber visto que ha habido cambios en la funcion del
higado. Puede haber cambios en la cantidad de ciertas células sanguineas (linfocitos) y plaquetas que
circulan por la sangre, especialmente en pacientes con linfopenia pre-existente (disminucion de
linfocitos en sangre).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto. informe a su médico o farmacéutico lo antes posible.

5. CONSERVACION DE EXEVITAE

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifos.

No utilice EXEVITAE después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudaré a proteger el
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Aspecto del producto y contenido del envase
EXEVITAE son comprimidos recubiertos de color blanco o casi blanco, redondos, biconvexos.
EXEVITAE se presenta en envases con blisters de X comprimidos.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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