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AROMASIN®
exemestano

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Aromasin®
Nome genérico: exemestano

APRESENTACOES
Aromasin® drigeas de 25 mg em embalagens contendo 30 drageas.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dragea de Aromasin® contém o equivalente a 25 mg de exemestano.

Excipientes: silica coloidal hidratada, crospovidona, hipromelose, carbonato de magnésio, estearato de
magnésio, manitol, celulose microcristalina, metilparabeno, macrogol 6000, polissorbato 80, alcool polivinilico,
emulsdo de simeticona, amidoglicolato de sodio, sacarose, dioxido de titanio, cera cetoestearilica, talco, cera de
carnauba, shellac, 6xido férrico ¢ dxido de titanio.
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aromasin® (exemestano) dragea ¢ indicado para o tratamento adjuvante (auxiliar) em mulheres pos-
menopausadas com cancer de mama inicial, para diminuir a chance da doenga recorrer (voltar) e também para
reduzir o risco de desenvolvimento de cincer na outra mama. Nos estudos clinicos, Aromasin® foi utilizado apos
o uso de tamoxifeno por 2 a 3 anos, por um periodo total de 5 anos (ou seja, 2-3 anos de tamoxifeno seguido por
3-2 anos de Aromasin®). Aromasin® ¢ indicado para o tratamento de primeira linha (tratamento inicial) do cancer
de mama avangado em mulheres pés-menopausadas. Aromasin” ¢ indicado também para o tratamento de
segunda linha (depois da falha do tratamento inicial) do cancer de mama avancado em mulheres pos-
menopausadas, cuja doenga progrediu apds tratamento hormonal. Aromasin” também é indicado para o
tratamento de terceira linha (depois da falha da segunda linha) do cancer de mama avangado em mulheres pds-
menopausadas cuja doenga progrediu apos tratamento com: antiestrogenos (bloqueadores do estrégeno; tipo de
hormdnio feminino) e/ou inibidores nédo esteroides da aromatase (bloqueador de enzima produtora de estrogeno)
ou progestagenos (semelhante a progesterona; tipo de hormonio feminino).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O Aromasin® inibe o crescimento de tumores através do bloqueio da produgdo de estrogénio (horménio
feminino).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aromasin® nio deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida ao exemestano ou a
qualquer um de seus componentes.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres pré-menopausadas (antes da menopausa), em
mulheres gravidas ou que estejam amamentando.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve saber que Aromasin® nio deve ser utilizado em mulheres pré-menopausadas (antes da menopausa) e
também ndo deve ser utilizado juntamente com medicamentos que contém estrogenos (hormoénio feminino), pelo
risco de anular sua atividade.

Aromasin® pode causar diminui¢io da densidade mineral 6ssea (grau de dureza do osso). Durante o tratamento
adjuvante (auxiliar) com Aromasin®, mulheres com osteoporose (diminuicio da dureza dos 0ssos) ou com risco
de osteoporose devem realizar avaliagdes da densidade mineral dssea por densitometria 6ssea (tipo de RX dos
0ss0s) no inicio do tratamento. Pacientes tratadas com Aromasin® devem ser monitoradas cuidadosamente e o
tratamento para osteoporose deve ser iniciado quando apropriado.

Deve ser considerada avaliacdo de rotina a dosagem dos niveis de 25 Hidroxi-Vitamina D previamente ao uso de
inibidores da aromatase, devido a alta prevaléncia de deficiéncia severa em mulheres com cancer de mama em
estagio precoce. Mulheres com deficiéncia de vitamina D devem receber suplementagdo de vitamina D.

O efeito de Aromasin® na habilidade de dirigir e operar maquinas ainda ndo foi sistematicamente avaliado.
Aromasin® pode comprometer a capacidade de dirigir e operar maquinas. Foram relatadas sonoléncia, astenia
(fraqueza) ou tontura com o uso deste medicamento. Caso vocé apresente estes sintomas, sua capacidade fisica
e/ou mental necessaria para operar maquinas ou dirigir automoveis pode estar comprometida.

Aromasin® ¢ contraindicado a gestantes ou lactantes. Mulheres nio devem usar Aromasin® durante a gravidez
pois podem ocorrer danos ao feto. Aromasin® nio deve ser utilizado em mulheres que estejam amamentando.
Evidéncias laboratoriais demonstraram que Aromasin® ¢ metabolizado por um tipo especifico de enzima do
figado. Ha o registro de um estudo que demonstrou que a inibi¢do especifica do CYP3A4 (enzima do figado)
pelo cetoconazol ndo demonstrou qualquer efeito significativo na farmacocinética (caminho que o medicamento
faz no organismo desde a chegada até a eliminagdo) de Aromasin”.

Nio se pode excluir uma possivel redugio nos niveis de Aromasin® no sangue provocada pelo uso simultdneo de
medicamentos que estimulem o CYP3A4 (enzima do figado). No entanto, embora tenha sido observado que a
rifampicina, um forte estimulador do CYP3A4, possa alterar a farmacocinética de Aromasin®, ndo se observou
alteracdo da acdio de Aromasin® e, portanto, nio se recomenda ajuste de dose.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicag@o nova.
O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se chama
interagdo medicamentosa.

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento pode causar doping.

Atencio: este medicamento contém acuicar, portanto, deve ser usado com cautela em diabéticos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Aromasin® drageas deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: drageas redondas, biconvexas, de cor esbranquicada a levemente acinzentada.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes adultas e idosas: a dose recomendada de Aromasin® é uma dragea de 25 mg, uma vez ao dia,
administrada preferencialmente ap6s uma refeicéo.

Pacientes com cancer de mama inicial: o tratamento com Aromasin® deve ser feito durante 2 a 3 anos,
dependendo do tempo de uso anterior de tamoxifeno, até completar 5 anos de tratamento total, ou até que a
doenga volte ou que surja novo cancer na outra mama.

Pacientes com cancer de mama avancado: o tratamento com Aromasin® deve ser mantido, até que a progressao
do tumor seja evidente.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica: ndo sdo necessarios ajustes posologicos em pacientes com
insuficiéncia hepatica ou renal.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar Aromasin® no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia
do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas mais frequentemente relatadas incluiram rubor (vermelhiddo), artralgia (dor nas
articulagdes), fadiga (cansago) e nausea (enjoo).

As reacOes adversas relatadas estdo listadas a seguir por frequéncias de acordo com MedDRA SOC. As
frequéncias estdo definidas como: Muito comuns (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este
medicamento), Comuns (ocorre entre 1% e menos que 10% dos pacientes que utilizam este medicamento),
Incomuns (ocorre entre 0,1% e menos que 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), Rara (ocorre entre
0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdes muito comuns: depressdo, insOnia, cefaleia (dor de cabega), tontura, rubor (vermelhiddo), dor
abdominal, ndusea, aumento de enzimas hepaticas, aumento dos niveis séricos de bilirrubina, aumento dos niveis
séricos de fosfatase alcalina, aumento do suor, dores articulares (nas juntas) e musculoesqueléticas (inclui:
artralgia e, menos frequentemente, dor em membros, osteoartrite (inflamagao da articulagdo), lombalgia (dor nas
costas), artrite, mialgia, rigidez articular), dor e fadiga.

Reagdes comuns : anorexia (falta de apetite), sindrome do tinel do carpo (inflamacdo dos tenddes do punho),
vomito, diarreia, constipagdo (prisdo de ventre), dispepsia (ma digestdo), alopecia (perda de cabelo), rash,
fratura, osteoporose (diminuig@o da dureza dos 0ssos), edema periférico (inchago nas extremidades do corpo).
Em pacientes com cancer de mama avangado: foi observada uma redugo ocasional nos linfocitos (tipo de célula
de defesa) em aproximadamente 20% das pacientes tratadas com Aromasin®, particularmente em pacientes com
linfopenia (diminui¢do do niimero de linfocitos no sangue) pré-existente. Entretanto, os valores médios dos
linfécitos nessas pacientes ndo se modificaram significativamente no decorrer do tempo e ndo foi observado
aumento correspondente nas infecg¢des virais.

Foram ocasionalmente reportadas trombocitopenia (diminui¢do das células de coagulacdo do sangue: plaquetas)
e leucopenia (reducdo de células de defesa no sangue).

Nos estudos em cancer de mama precoce, a frequéncia de eventos cardiacos isquémicos (falta de sangue no
coragdo) nos bragos de tratamento com Aromasin® e tamoxifeno foi 4,5% versus 4,2%, respectivamente.
Nenhuma diferenca significativa foi observada para qualquer evento cardiovascular individual incluindo
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hipertensdo (9,9% versus 8,4%), infarto do miocardio (morte das células do musculo cardiaco devido a
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diminui¢do da quantidade de sangue/oxigénio) (0,6% versus 0,2%) e insuficiéncia cardiaca (incapacidade do
corag@o bombear a quantidade adequada de sangue) (1,1% versus 0,7%).

Nos estudos em cancer de mama precoce, foi observada uma frequéncia levemente maior de Ulcera gastrica
(ferlda no estdmago) no braco tratado com Aromasm comparado com tamoxifeno (0,7% versus < 0,1%). A
maioria das pacientes tratadas com Aromasin® com tlcera gastrica recebeu tratamento concomitante com
agentes anti-inflamatorios ndo esteroidais e/ou tinha um histdrico prévio de doenga péptica (no estdmago).

Em experiéncia pos-comercializagdo foram observadas:

Distirbios no sistema imunoldgico:

Incomum: hipersensibilidade (reagdo alérgica).

Disttrbios no sistema nervoso:

Comum: parestesia (dorméncia e formigamento).

Disturbios hepatobiliares:

Raro: hepatite, hepatite colestatica.

Disturbios na Pele e Tecido Subcutaneo:

Comum: urticéria (alergia da pele), prurido (coceira).

Raro: pustulose exantematica aguda generalizada.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nio existe um antldoto especifico e o tratamento deve ser sintomatico. Em casos de superdose, descontinuar o
uso de Aromasin® e procurar auxilio médico. As pacientes idosas se aplicam todas as recomendagdes
anteriormente descritas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacgdes.
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III - DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N°. do Data do N°. do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto X . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
30/07/2014 MEDICAMENTO 30/07/2014 MEDICAMENTO DIZERES LEGAIS VP/VPS 25 MG DRG CT BL AL
NOVO - NOVO - PLAS OPC X 30
Notificagdo de Notificagdo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
09/10/2013 0849415/13-1 MEDICAMENTO 09/10/2013 0849415/13-1 MEDICAMENTO QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 25 MG DRG CT BL AL
NOVO - NOVO - MEDICAMENTO PODE ME PLAS OPC X 30
Notificagdo de Notificagdo de CAUSAR?
Alteracdo de Alteragdo de RESULTADOS DE EFICACIA
Texto de Bula — Texto de Bula— REACOES ADVERSAS
RDC 60/12 RDC 60/12 DIZERES LEGAIS
11/04/2013 0275785/13-1 MEDICAMENTO 11/04/2013 0275785/13-1 MEDICAMENTO TEXTO INICIAL VP/VPS 25 MG DRG CT BL AL

NOVO - Inclusdo
Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

NOVO - Inclusdo
Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

PLAS OPCX 30
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