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AROMASIN®
exemestano

I-IDENTIF ICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Aromasin®
Nome genérico: exemestano

APRESENTACOES
Aromasin®25mgem embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimidorevestido 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 sddio, sacarose, didxido de titdnio, cera cetoestearilica, talco,cera de
carnatba, shellac, 6xido férrico e 6xido de titanio.
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aromasin® (exemestano) ¢ indicado para o tratamento adjuvante (auxiliar)em mulheres pds-menopausa (ja
entraram na menopausa) com cancer de mama inicial com receptor de estrogénio (hormonio feminino) positivo
ou desconhecido tendo como objetivo a redugdo do risco de recorréncia (voltarno mesmo localou a distancia), e
a redugdodo risco de desenvolvimento de cAncer na mama contralateral (na outra mama), apds o tratamento com
tamoxifenodurante 2 ou 3 anos. O tempo total do tratamento deve serde 5 anos (sendo 2-3 anos com tamoxifeno
e 2-3 anosde Aromasin®, de modo sequencial). Aromasin® é indicadopara o tratamento de primeira linha
(tratamento inicial) do cAncer de mamaavangado em mulheres pds-menopausa natural ou induzida. Aromasin® é
indicado também para o tratamento de segunda linha (depois da falha do tratamento inicial) do cdncerde mama
avang¢ado em mulheres pos-menopausa natural ou induzida, cuja doenga progrediuapos tratamento hormonal.
Aromasin® também ¢ indicado para o tratamento de terceira linha (depois da falha da segunda linha) do cancer
de mama avangado em mulheres pos-menopausa natural ou induzida cuja doenga progrediu apds multiplos
tratamentos hormonais.

2. COMOESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?
Aromasin® inibe o crescimento de tumores através do bloqueio da produgio de estrogénio (hormdnio feminino).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aromasin® ndo deveserusadoem pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a0 exemestano ou a
qualquerum de seus componentes.

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possamficargravidas durante o
tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

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

Aromasin® pode causar diminui¢do da densidade mineral 6ssea (quantidade de mineral existente no 0sso).
Duranteo tratamento adjuvante (auxiliar) com Aromasin®, mulheres com osteoporose (diminui¢io pro gressiva
da densidade 6ssea) ou comrisco de osteoporose devem realizaravaliagdes da densidade mineral 6ssea por
densitometria 6ssea (tipo de RX dos 0ssos) 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 avaliagdo de rotina a dosagem dos niveis de Vitamina D previamente ao usode inibidores
da aromatase, devido a alta prevaléncia dedeficiéncia severa em mulheres com cdncer de mama em estagio
precoce. Mulheres com deficiéncia de vitamina D devem receber suplementaciao de vitamina D.

O efeito de Aromasin® na habilidade de dirigir e operarmaquinas ainda ndo foi sistematicamente avaliado.
Aromasin® pode comprometera capacidade de dirigire operar maquinas. Foirelatado tonturacom o uso deste
medicamento. Caso vocéapresente estes sintomas, sua capacidadefisicae/oumental necessaria para operar
maquinas ou dirigir automdveis pode estar comprometida.

Aromasin® ndo deveserusadoem mulheres que estio ouque possam ficar gra vidas pois podem ocorrer danos
ao feto. Nao é conhecido se 0 Aromasin® é excretado no leite materno. Aromasin®nao deve ser utilizado em
mulheres que estejamamamentando.

Evidéncias laboratoriais demonstraram que Aromasin® é metabolizado porumtipo especifico de enzima do
figado. Ha o registro de um estudo que demonstrou que a inibi¢ao especificado CYP3A4 (enzima do figado)
pelo cetoconazol ndo demonstrou qualquer efeito significativo na farmacocinética (caminho que o medicament o
fazno organismodesdea chegada até a eliminagio) de Aromasin®.

Nio se pode excluiruma possivel reducionos niveis de Aromasin® no sangue provocada pelo uso simultineo de
medicamentos queestimulem o CYP3 A4 (enzimado figado). No entanto, embora tenha sido observado que a
rifampicina, um forte estimulador do CYP3 A4, possa alterara farmacocinética de Aromasin®,ndose observou
alteracdoda a¢iode Aromasin® e, portanto, ndo se recomenda ajuste de dose.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé tomaquando ele for prescrever uma medicagdonova.
O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre sialterandoa suaagao, ou da outra; isso se chama
intera¢do medicamentosa.

Atencio: Este medicamento contém Acgtcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Este medicamento podecausar doping.
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Informe seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

5. ONDE, COMOE POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Aromasin® deveser conservado em temperatura ambiente (entre 15 € 30°C).

Numero delote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento como prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazode validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido forado alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: comprimidos revestidos redondos, biconvexos, de coresbranquicada a levemente
acinzentada, com cerca de 6 mm de didmetro impressos com os numeros 7663 em um dos lados em tinta preta.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes adultas e idosas: a dose recomendada de Aromasin® é um comprimidorevestidode 25 mg, uma vezao
dia, administrado preferencialmente a pés uma refeigao.

Pacientes com cAncer de mamainicial: o tratamento com Aromasin® deve ser feito considerando o tempo de
utiliza¢io de tamoxifeno e de Aromasin®, até completar 5 anos de tratamento total, ou atéque a doenca volte ou
que surja novo cancerna outra mama.

Pacientes com cancer de mamaavangado: o tratamento com Aromasin® deve sermantido, até que a progressio
do tumor seja evidente.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica: ndo sdonecessarios ajustes posologicos em pacientes com
insuficiéncia hepatica ourenal.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVOFAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca detomar Aromasin® no hordrio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver pertodo horario de tomara proxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima,
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 dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

As reagdes adversas mais frequentementerelatadas incluiram fogacho (ondas de calordurante a menopausa),
artralgia (dornas articulagdes), fadiga (cansago) e nausea (enjoo).

As reagdes adversas relatadas estao listadas a seguir por frequéncias.

Reacdes muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes queutilizam este medicamento): depressdo,
insonia, cefaleia (dorde cabega), tontura, fogacho (ondas de calor durante a menopausa), dor abdominal, nd usea,
hiperidrose (suor excessivo), dor articular (nas juntas) e musculoesquelética (inclui: artralgia e, menos
frequentemente, dor em membros, osteoartrite (inflamagao da articulag@o), lombalgia (dornas costas), artrite,
mialgia, rigidez articular), dor, fadiga, aumento de enzimas hepaticas, aumento dos niveis de bilirrubina no
sangue, aumento dos niveis de fosfatase alcalina no sangue.

Reacdes comuns (ocorre entre 1%e 10% dos pacientes queutilizam este medicamento): anorexia (falta de
apetite), sindromedo tineldo carpo (inflamacdo dos tenddes do punho), parestesia (domméncia e formigamento),
vOomito, diarreia, constipacio (prisd o de ventre), dispepsia (ma digestdo), erupcdo cutdnea, alopecia (perda de
cabelo), urticaria (alergia da pele), prurido (coceira), fratura, osteoporose (diminui¢do da dureza dos 0ssos),
edema periférico (inchago nas extremidades do corpo).

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1 %e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade
(reagdoalérgica),dedo em gatilho (travamento do dedo em uma posi¢do dobrada).

Reacdesraras (ocorre entre 0,01%e¢e 0,1% dos pacientes que utilizam estemedicamento ): hepatite, hepatite
colestatica, pustulose exantematica a guda generalizada, tenossinovite estenosante (tendinite com inflamag¢ao do
revestimento da bainha do tenddo).

Em pacientes com cancer de mama a vancado: foi observada umaredugo ocasionalnos linfocitos (tipo de célula
de defesa) em aproximadamente 20% das pacientes tratadas com Aromasin®, particularmente em pacientes com
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linfopenia (diminui¢do do ntimero de linfocitos no sangue) preexistente. Entretanto, os valores médios dos
linfocitos nessas pacientes nao se modificaram significativamenteno decorrerdo tempo e nao foi observado
aumento correspondente nas infecgdes virais.

Nos estudos em cancer de mama precoce, a frequéncia de eventos cardiacos isquémicos (falta de sangue no
corag¢io)nos bragos de tratamento com Aromasin® e tamoxifeno foi4,5% versus 4,2%, respectivamente.
Nenhuma diferenca significativa foiobservada para qualquerevento cardiovascular individual incluindo
hipertensdo (9,9% versus 8,4%), infarto do miocardio (morte das células do musculo cardiaco devido a
diminui¢do da quantidade de sangue/oxigénio) (0,6% versus 0,2%) e insuficiéncia cardiaca (incapacidade do
coracdobombeara quantidadeadequada de sangue) (1,1% versus 0,7%).

Nos estudos em cancer de mama precoce, foi observada uma frequéncia levemente maior de tlcera gastrica
(ferida no estdmago)no brago tratado com Aromasin® 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 historico prévio de doenca péptica (no estdmago).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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
MEDICAMENTQO?

Nio existe um antidoto especifico e o tratamento deve ser sintomatico. Em casos desuperdose, descontinuar o
uso de Aromasin® e procurar auxilio médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagemou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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IIT - DIZERES LEGAIS

MS-1.2110.0397
Farmacéutica Responsavel: Andrea T. Nichele — CRF-SPn°44063

Registradopor:

Pfizer BrasilLtda.

Rua Alexandre Dumas, 1.860
CEP04717-904-S3ao Paulo — SP
CNPJn°® 61.072.393/0001-33

Fabricado e Embalado por:
PfizerItalia S.r.L

Ascoli Piceno -Italia
Importado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco,n®32501,km 32,5
CEP 06696-000—Itapevi— SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N°. do Data do N°. do Data de Versdes a .
sl o s Assunto o s sl Assunto YD Itens de bula (VP/VPS) Apresentacoes relacionadas
02/12/2022 MEDICAMENTO NOVO 02/12/2022 MEDICAMENTO DIZERES LEGAIS VP/VPS 25 MGCOMREV CTBL AL
- Notificagdo de Alteragdo NOVO - Notificagdo de PLAS OPC X 30
de Texto de Bula— Alteragdo de Texto de
publicagdo no Bulario Bula— publicagdo no
RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
25/06/2020 25067282 10 | MEDICAMENTO NOVO 25/06/2020 25067282 10 | MEDICAMENTO QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 25 MGCOMREV CT BL AL
- Notificagdo de Alteragdo NOVO - Notificagdo de MEDICAMENTO PODE ME PLAS OPC X 30
de Texto de Bula— Alteragdo de Texto de CAUSAR?
publicacdo no Bulario Bula— publicagdo no REACOES ADVERSAS
RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
10/12/2020 4375270205 MEDICAMENTO NOVO 10/12/2020 4375270205 | MEDICAMENTO REACOES ADVERSAS VPS 25 MGCOMREV CTBL AL
- Notificagdo de Alteragdo NOVO - Notificagdo de PLAS OPC X 30
de Texto de Bula— Alteragdo de Texto de
publicagdo no Bulario Bula— publicagdo no
RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
03/10/2019 2327147197 | MEDICAMENTO NOVO 03/10/2019 2327147197 | MEDICAMENTO REACOES ADVERSAS VP/VPS 25 MGCOMREV CT BL AL
- Notificagdo de Alteragdo NOVO - Notificagdo de DIZERES LEGAIS PLAS OPC X 30
de Texto de Bula— RDC Alteragdo de Texto de
60/12 Bula— RDC 60/12
27/08/2018 0843623181 MEDICAMENTO NOVO 27/08/2018 0843623181 | MEDICAMENTO APRESENTACAO VP/VPS 25 MGCOMREV CT BL AL
- Notificagdo de Alteragdo NOVO - Notificagdo de COMPOSIC AO PLAS OPC X 30
de Texto de Bula— RDC Alteragdo de Texto de ONDE, COMO E POR QUANTO
60/12 Bula— RDC 60/12 TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
20/02/2018 0127244186 MEDICAMENTO NOVO 20/02/2018 0127244186 MEDICAMENTO RESULTADOS DE EFICACIA VPS 25 MGDRG CTBL AL PLAS
- Notificagdo de Alteragdo NOVO - Notificagdo de OPC X 30
de Texto de Bula— RDC Alteragdo de Texto de
60/12 Bula— RDC 60/12
09/10/2017 2096471/17-4 | MEDICAMENTO NOVO 17/02/2017 0288908/17-1 | MEDICAMENTO 10/07/2017 DIZERES LEGAIS VP/VPS 25 MGDRG CTBL AL PLAS
- Notificagdo de Alteragdo NOVO - Solicitagdo de OPC X 30
de Texto de Bula— RDC Transferéncia de
60/12 Titularidade de Registro
(Cis3o de Empresa)
23/02/2017 0298492/17-0 | MEDICAMENTO NOVO 23/02/2017 0298492/17-0 | MEDICAMENTO O QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS 25 MGDRG CTBL AL PLAS
- Notificagdo de Alteragdo NOVO - Notificagdo de USAR ESTE MEDICAMENTO? OPC X 30
de Texto de Bula— RDC Alteracdo de Texto de RESULTADOS DE EFICACIA
60/12 Bula— RDC 60/12 CARACATERISTICAS
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FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
01/06/2016 1854954/16-3 | MEDICAMENTO NOVO 01/06/2016 1854954/16-3 | MEDICAMENTO ONDE, COMO E POR QUANTO VP/VPS 25 MGDRG CTBL AL PLAS
- Notificagdo de Alteragdo NOVO - Notificagdo de TEMPO POSSO GUARDAR ESTE OPC X 30
de Texto de Bula— RDC Alteragdo de Texto de MEDICAMENTO?
60/12 Bula— RDC 60/12 CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
04/02/2016 1249762/16-2 | Alteragdo da AFE/AE 02/05/2016 DIZERES LEGAIS VP/VPS 25 MGDRG CTBL AL PLAS
por modificagdo na OPC X 30
extensdo do CNPJ DA
MATRIZ,
exclusivamente em
virtude do Ato
Declaratorio Executivo
n°® 34/2007 da Receita
Federal do Brasil
31/03/2016 1435142/16-1 MEDICAMENTO NOVO 31/03/2016 1435142/16-1 | MEDICAMENTO PARA QUE ESTE VP/VPS 25 MGDRG CTBL AL PLAS

- Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula— RDC
60/12

NOVO - Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

MEDICAMENTO E INDICADO?
QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

O QUE DEVO FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

INDICACAO

RESULTADO DE EFICACIA
CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTOS DO
MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE

OPC X 30
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30/07/2014 0617723/14-9 | MEDICAMENTO NOVO 30/07/2014 0617723/14-9 | MEDICAMENTO DIZERES LEGAIS VP/VPS 25 MGDRG CTBL AL PLAS
- Notificagdo de Alteragdo NOVO - Notificagdo de OPC X 30
de Texto de Bula— RDC Alteragdo de Texto de
60/12 Bula— RDC 60/12
09/10/2013 0849415/13-1 | MEDICAMENTO NOVO 09/10/2013 0849415/13-1 | MEDICAMENTO QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 25 MGDRG CTBL AL PLAS
- Notificagdo de Alteragdo NOVO - Notificagdo de MEDICAMENTO PODE ME OPC X 30
de Texto de Bula— RDC Alteragdo de Texto de CAUSAR?
60/12 Bula— RDC 60/12 RESULTADOS DE EFICACIA
REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
11/04/2013 0275785/13-1 | MEDICAMENTO NOVO 11/04/2013 0275785/13-1 | MEDICAMENTO TEXTO INICIAL VP/VPS 25 MGDRG CTBL AL PLAS

- Incluséo Inicial de Texto
de Bula- RDC 60/12

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

OPC X 30
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