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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Xanepra 25 mg comprimate filmate
Exemestan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect

Ce este Xanepra si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Xanepra
Cum sa luati Xanepra

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Xanepra

Continutul ambalajului si alte informatii

ook

1. Ce este Xanepra si pentru ce se utilizeaza

Xanepra apartine unei clase de medicamente cunoscute sub numele de inhibitori de aromatazi. Aceste
medicamente interfereaza cu 0 substantd denumita aromataza, care este necesarad pentru producerea
hormonului sexual feminin, estrogenul, Tn special la femeile aflate in perioada de dupa menopauza
(postmenopauzd). Scaderea concentratiilor de estrogen din organism reprezintd o modalitate de a trata
cancerul de sdn hormono-dependent.

Xanepra este utilizat pentru tratamentul cancerului de sén hormono-dependent Tn stadiu incipient, la
femei aflate in postmenopauza, dupa 2-3 ani de tratament cu medicamentul tamoxifen.

De asemenea, Xanepra este utilizat pentru tratamentul cancerului de san hormono-dependent Tn stadiu
avansat, la femei aflate in postmenopauza, in cazul in care tratamentul initial cu un alt medicament
hormonal nu a determinat rezultatele dorite.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Xanepra

Nu luati Xanepra daca
- sunteti sau ati fost alergica (hipersensibild) la exemestan sau la oricare dintre celelalte
componente ale Xanepra.Vezi punctul 6 pentru lista tuturor excipientilor.

- nu sunteti inca la “menopauza”, adicd inca aveti menstruatie.
- sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau daca alaptati.

Atentionari si precautii
- Xanepra contine o substanta interzisa, care poate determina o reactie fals pozitiva in cadrul
testelor pentru controlul antidoping.




- Inaintea inceperii tratamentului cu Xanepra, medicul dumneavoastri va poate efectua analize ale
sangelui, pentru a se asigura ca sunteti la menopauza.

- Inaintea tratamentului cu Xanepra, spuneti medicului dumneavoastra daca aveti probleme cu
ficatul sau rinichii.

- Spuneti medicului dumneavoastra daca ati suferit sau suferiti de orice boala care afecteaza
densitatea osoasa. Este posibil ca, inainte de inceperea tratamentului i in timpul tratamentului
cu Xanepra, medicul dumneavoastra sa efectueze masuratori ale densitatii osoase. Aceasta
deoarece medicamentele din aceasta clasd determina scaderea nivelurilor de hormoni feminini,
ceea ce poate conduce la demineralizarea osoasa, avand drept efect fragilitatea oaselor.

Xanepra impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luatii>
orice alte medicamente.>

Xanepra impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Comprimatele Xanepra trebuie luate dupa masa, la aproximativ aceeasi ora in fiecare zi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu luati Xanepra daca sunteti gravida sau alaptati.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Discutati cu medicul dumneavoastra despre prevenirea unei sarcini nedorite, in cazul in care exista
posibilitatea s ramaneti gravida.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca va simtiti somnolent, ametit sau slabit in timpul tratamentului cu Xanepra, nu trebuie sa incercati
sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

3. Cum si luati Xanepra

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Paciente adulte si varstnice

Xanepra se administreaza pe cale orald, la aproximativ aceeasi ord in fiecare zi. Medicul
dumneavoastra va va spune cum sa utilizati medicamentul si pentru cat timp. Doza recomandata este
de un comprimat pe zi.

Nu Incetati sa utilizati comprimatele, chiar daca va simtiti bine, decat daca va spune medicul
dumneavoastra.

Daca este necesar s mergeti la spital In timpul tratamentului cu Xanepra, spuneti personalului medical
ce medicament luati.

Acest medicament nu este indicat pentru utilizarea la copii.

Daca luati mai mult decit trebuie din Xanepra
Daca luati mai multe comprimate din greseald, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Xanepra



Daca ati uitat din greseala sa luati o doza intr-o zi, luati doza urmatoare in mod normal. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Xanepra poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Xanepra este bine tolerat si urmétoarele reactii adverse observate la pacientele tratate cu
exemestan sunt, in general, usoare sau moderate. Majoritatea reactiilor adverse sunt determinate de
lipsa de estrogen (de exemplu, bufeurile).

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate de pacientele tratate cu exemestan.
Reactii adverse foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 persoane)
e Dificultati la adormire
e Dureri de cap
e Bufeuri
e Greata
e Transpiratii abundente
e Dureri ale muschilor si articulatiilor (incluzand osteoartrita, dureri de spate, artrita si
intepenire a articulatiilor)
e Oboseala

Reactii adverse frecvente (afecteaza intre 1 si 10 persoane din 100)
o Pierderea poftei de mancare
o Depresie
. Ameteli, sindrom de tunel carpian (o asociere de simptome cum sunt Intepaturi, senzatie
de amorteala si durere care afecteaza intreaga mana, cu exceptia degetului mic)
o Dureri de stomac, varsaturi (stare de rau), constipatie, indigestie, diaree

. Eruptie trecatoare pe piele, cadere in exces a parului

. Subtiere a oaselor, care poate determina scaderea rezistentei lor (osteoporoza), ducand la
fracturi ale oaselor (rupturi sau fisuri) Th anumite cazuri

o Dureri, umflare a mainilor si picioarelor

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza intre 1 si 10 persoane din 1000)
e Somnolenta
¢ Slabiciune a muschilor

Poate sa apara inflamatie a ficatului (hepatitd). Simptomele includ stare generala de rau, greata, icter
(colorarea n galben a pielii si a albului ochilor), mancarime, durere abdominala in partea dreapta si
pierdere a poftei de mancare. Daca prezentati oricare dintre aceste simptome adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

Daca ati efectuat analize ale sangelui, se poate observa daca exista modificari ale functiei ficatului. Pot
s apara modificari ale numarului anumitor celule din sange (limfocite) si ale trombocitelor care
circula in sange, in special la pacientii cu limfopenie preexistenta (numar scazut de limfocite Tn sange).

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate



pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Xanepra
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati Xanepra dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa ,,EXP:”. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Xanepra

- Substanta activa este exemestanul. Fiecare comprimat filmat contine exemestan 25 mg.

- Celelalte componente sunt:

Nucleu: manitol (E 421), polisorbat 80, hipromeloza 5 cp (E 464), celulozd microcristalina,
crospovidona (E 460), celuloza microcristalind, amidonoglicolat de sodiu (Tip A), dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu; Film: hipromeloza (E 464), dioxid de titan (E 171), macrogol
(400).

Cum arata Xanepra si continutul ambalajului
Xanepra se prezintd sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba, marcate
cu “E” pe una dintre fete.

Xanepra este disponibil cutii cu 3 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 10 comprimate filmate si in cutii
cu 3 blistere din PVC-PE-PVDC/AI a céate 10 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
NEOLA PHARMA S.R.L.

Strada Biharia, nr. 67-77

Cladirea Corp F, Etaj 2, Camerele 26, 27
Sector 1, Bucuresti, Romania

Fabricantul

GENEPHARM SA

18-th km Marathon Avenue, 15351 Pallini,
Grecia

Acest prospect a fost revizuit Tn Septembrie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia http://www.anm.ro/
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