Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Exemestan Actavis 25 mg filmuhudadar toflur

exemestan

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
o Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.
o Exemestan Actavis hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.
o Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Exemestan Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Exemestan Actavis

Hvernig nota & Exemestan Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Exemestan Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

SSuhkrwdE

1. Upplysingar um Exemestan Actavis og vid hverju pad er notad

Lyfid heitir Exemestan Actavis. Exemestan Actavis tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist aromatasahemlar.
Exemestan Actavis hemur efni sem nefnist aromatasi og er naudsynlegt vié myndun kvenhormoénanna
estrogena, einkum hja konum eftir tidahvorf. Unnt er ad medhdndla hormdnahad brjostakrabbamein
med pvi ad minnka magn estrogena i likamanum.

Exemestan Actavis er notad til medferdar a ifarandi brjdstakrabbameini an meinvarpa (early breast
cancer) hja konum sem hafa fengid medferd med tamoxifeni i 2-3 ar.

Exemestan Actavis er einnig notad til medferdar a langt gengnu brjéstakrabbameini, pegar medferd
med 6dru hormdénalyfi hefur ekki skilad naegilega miklum arangri.

Verid getur ad lzeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaa.

2. Adur en byrjad er ad nota Exemestan Actavis

Ekki ma nota Exemestan Actavis:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir exemestani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pa ert ekki komin yfir tidahvorf, p.e.a.s. ef pu feerd enn tidabledingar.

- ef pu ert pungud, hyggst verda pungud eda hefur barn & brjosti.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Exemestan Actavis er

notad.

- Adur en pi feerd medferd med Exemestan Actavis mun laknirinn framkvaema blodrannsokn til
ad tryggja ad pu sért komin yfir tidahvorf.



- Venjubundin maling & gildi D-vitamins mun einnig fara fram &dur en medferd hefst, vegna pess
ao gildi pess getur verid mjog lagt & fyrstu stigum brjéstakrabbameins. pér verdur gefid
D-vitamin ef gildi pess eru undir edlilegum modrkum.

- Réofaerdu pig vid leekninn ef pa ert med lifrar- eda nyrnasjukddma, adur en pa tekur Exemestan
Actavis.

- Lattu lekninn vita af vandamalum sem hafa ahrif & styrk beinanna pinna.

Leeknirinn geeti viljad mala beinpéttni pina 4dur en medferd med Exemestan Actavis hefst og &
medan medferd stendur. Astaeda pess er st, ad beinpéttni og styrkur beina getur minnkad vegna
pess ad lyf af pessum lyfjaflokki minnka magn kvenhormdna i likamanum.

Notkun annarra lyfja samhlida Exemestan Actavis
Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

PU maétt ekki taka Exemestan Actavis samtimis horménauppbdtarmedferd.

Pegar pu tekur Exemestan Actavis skaltu geeta varidar vid notkun einhverra eftirtalinna lyfja.
Radfaerdu pig vio lekninn, ef pa tekur:

- Rifampicin (syklalyf)

- Karbamazepin eda fenytdin (krampastillandi lyf notud vid flogaveiki)

- Vorur sem innihalda nattarulyfid jénsmessurunna/jéhannesarjurt (Hypericum perforatum).

Medganga og brjostagjof

Pu maétt ekki taka Exemestan Actavis ef pd ert pungud eda med barn & brjosti.
Lattu leekninn vita ef pd ert pungud eda telur ad pu sért pungud.

Raddu vid leekninn um getnadarvarnir, ef moguleiki er & ad pd getir ordid pungud.

Akstur og notkun véla
Ef pa finnur fyrir syfju, svima eda méttleysi vid toku Exemestan Actavis ettir pa ekki ad reyna ad
keyra eda stjorna vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt ad pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6orum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Exemestan Actavis inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri filmuhadadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Exemestan Actavis

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir og aldradir

Exemestan Actavis & ad taka um munn eftir maltid, helst & sama tima & hverjum degi. Laknirinn mun
segja pér hvernig og hversu lengi pu att ad taka Exemestan Actavis. Venjulegur skammtur er ein

25 mg tafla daglega.

Ef pa verdur lagdur/16gd & sjukrahus skaltu lata vita ad pu sért i medferd med Exemestan Actavis.

Born
Exemestan Actavis ma ekki nota handa bornum.



Ef tekinn er steerri skammtur af Exemestan Actavis en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal strax
hafa samband vid leekni, bradamottoku eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Hafdu umbudirnar med Exemestan Actavis téflunum medferdis.

Ef gleymist ad taka Exemestan Actavis

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef pa gleymir ad taka skammt a venjubundnum tima skaltu taka hann um leid og pu manst eftir
honum, nema komid sé ad naesta skammiti. Ef svo er skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist og taka
naesta skammt & venjubundnum tima.

Ef haett er ad nota Exemestan Actavis
prétt fyrir ad pér lidi vel, mattu adeins haetta medferd med Exemestan Actavis i samradi vid laekninn.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Ofnaemi, bolga i lifur (lifrarbolga) og bolga i gallgéngum i lifur sem veldur gulnun hadar
(gallteppulifrarbolga) geta komid fram. Einkenni eru m.a. almenn vanlidan, 6gledi, gula (gulnun haoar
0g augna), klaai, verkir haeegra megin i kvio og lystarleysi. Leitadu tafarlaust rada hja leekninum ef pa
heldur ad pu sért med eitthvert pessara einkenna.

Alla jafna geta flestir tekid Exemestan Actavis an vandraeda og aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér
fyrir nedan eru yfirleitt veegar til midlungsmiklar. Flestar aukaverkanirnar eru vegna estrogenskorts
(t.d. hitasteypur).

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- punglyndi

- Svefnordugleikar

- Hofudverkur

- Hitasteypur

- Sundl

- Ogledi

- Aukin svitamyndun

- Vodva- og lidverkir (p.m.t. slitgigt, bakverkir, lidagigt og stirdir lidir)
- Preyta

- Faekkun hvitra bl6dkorna

- Kvidverkir

- Haekkad gildi lifrarensima

- Aukid nidurbrot blédrauda i blodi

- Hakkad gildi ensima vegna skada 4 lifur

- Verkir

Algengar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

- Lystarleysi

- Heilkenni Glnlidsganga (carpal tunnel syndrome) (sambland af naladofa, doda og verkjar sem
hefur ahrif & alla hondina ad undanskildum litla fingri) eda néladofi/stingir i htd

- Uppkdst, haeegdartregda, meltingartruflanir, nidurgangur

- Harmissir

- Utbrot, ofsakladi og kladi

- Beinpynning sem getur dregid Ur styrk beinanna. Getur orsakad beinbrot

- Bjugur a hondum og fétum



- Feekkun bléoflagna i blodi
- Maéttleysistilfinning

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
- Ofnaemi

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
Litlar bl6drur koma fram & hudutbrotasveedi

- Syfja

- Bolga i lifur

- Bdlga i gallgdngum i lifur sem veldur gulnun hudar

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum
- Lég gildi akvedinna hvitra bl6dkorna i bl6di

Breytingar a fjolda akvedinna bl6dkorna (eitilfrumna) og bl6dflagna i blddinu geta komid fram,
einkum hjé einstaklingum sem eru med eitilfrumufaed (of faar eitilfrumur i bl6dinu).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Exemestan Actavis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid ekki vid heaerri hita en 25°C.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Exemestan-Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnio er exemestan. Hver filmuhadud tafla inniheldur 25 mg af exemestani.

- Onnur innihaldsefni eru: pévidon K30, maissterkja (aflitud), sterkja, forhleypt (ad hluta),
natriumsterkjuglykolat (gerd A), orkristalladur sellulési (gerd 101), talkim, vatnsfri kisilkvoda,
magnesium sterat og polysorbat 80. Filmuhud: polyvinylalk6hol (ad hluta vatnsrofid), talkam,
makrogdl 3350 og titantvioxid (E171).

Lysing & atliti Exemestan Actavis og pakkningastaerdir
Exemestan Actavis 25 mg filmuhadadar toflur eru hvitar, kringléttar, linsulaga med einsleitt Utlit og
heilar brunir.

Pakkningastaerdir:
Pynnupakkningar: 10, 30, 40, 60, 84, 90 og 100 filmuhudadar toflur.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Simi 550 3300
actavis@actavis.is

Umbodsmadur & islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Framleidandi
S.C. Sindan-Pharma SRL, 11, lon Mihalache Blvd., 011171 Bukarest, RUmenia.

pessi fylgisedill var sidast uppferour i oktdber 2023.
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