Pakkausseloste : Tietoa kayttéijille

Exemestane Accord 25 mg tabletti, kalvopéillys teinen
eksemestaani

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldéikke en ottamisen, sillii se sisiltii sinulle tirkeitid

tietoja.

o Siilytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jossinulla on kysyttidvéa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

e Téami lddke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdméi koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Exemestane Accord on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Exemestane Accordia
Miten Exemestane Accordia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Exemestane Accordin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti Exemestane Accord on ja mihin siti kiyte tiiin

Eksemestaani kuuluu lddkeaineryhméén, jota kutsutaan aromataasinestijiksi. Ne vaikuttavat aromataasi-
nimiseen entsyymiin, jota elimistd tarvitsee naishormonien eli estrogeenien muodostukseen, erityisesti
vaihdevuodet ohittaneilla naisilla. Hormoniriippuvaista rintasyopédé voidaan hoitaa muun muassa alentamalla
elimistdn estrogeenitasoja.

Exemestane Accord on tarkoitettu hormoniriippuvaisen rintasyovéin varhaisvaiheen hoitoon vaihdevuodet
ohittaneille potilaille, joita on ensin hoidettu tamoksifeeni-nimiselld lddkkeelld 2—3 vuotta.

Exemestane Accord on tarkoitettu my6s pitkille edenneen hormoniriippuvaisen rintasydvan hoitoon
vaihdevuodet ohittaneille potilaille, silloin kun muuntyyppinen hormonilidkehoito ei ole tehonnut riittdvéin

hyvin.

Exemestane Accordin sisdltima eksemestaani voi olla hyvaksytty myods muiden kuin tissd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kédanny mahdollisissa kysymyksissési ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
hoitoalan muun ammattilaisen puoleen ja noudata aina saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Exemestane Accordia

Ali ota Exemestane Accordia

+  jos olet tai olet aikaisemmin ollut allerginen eksemestaanille tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

« jos vaihdevuotesi eivit ole vield ohi, eli sinulla on vield kuukautiset
jos olet raskaana, arvelet olevasi raskaana tai imett.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Exemestane Accordia.

- Laskarisi saattaa haluta ottaa sinulta veriniytteitd ennen Exemestane Accord -hoidon aloittamista, jotta
voidaan varmistua, ettd olet ohittanut vaihdevuodet.

D-vitamiinipitoisuutesi tarkistetaan myds tavanomaisesti ennen hoitoa, silld pitoisuutesi saattaa olla hyvin
alhainen rintasyovén varhaisessa vaiheessa. Sinulle annetaan D-vitamiinilisid, jos pitoisuutesi ovat alle
normaalin.

«  Kerro lddkérillesi ennen Exemestane Accordin ottamista, jos sinulla on maksa- tai munuaisongelmia.

«  Kerro lddkérillesi, jos sinulla on ollut tai on parhaillaan jokin tila, joka vaikuttaa luustosi vahvuuteen.
Ladkarisi saattaa haluta mitata luuntiheytesi ennen Exemestane Accord -hoidon aloittamista ja sen
aikana. Ndin menetelldén siksi, ettd aromataasinestdjit alentavat naishormonitasoja, mikd saattaa
vahentid luiden mineraalisiséltod ja siten heikentdd niitd.

Muut liéike valmis teet ja Exe mestane Accord
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettidin kdyttdnyt tai saatat kdyttia
muita lAdkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt.

Exemestane Accordia ei saa kdyttdd samaan aikaan hormonikorvaushoidon kanssa.

Varovaisuutta on noudatettava, jos Exemestane Accord -hoidon aikana kiytetddn seuraavia ladkkeitd. Kerro
ladkérillesi, jos kaytit nditd lddkkeitd:

«  rifampisiini (antibiootti)

- karbamatsepiini tai fenytoiini (epilepsialdikkeité)

- masennuksen hoitoon kdytettdva rohdosvalmiste, méakikuisma (Hypericum perforatum) taisita sisdltavit
valmisteet.

Raskaus ja imetys

Alé ota Exemestane Accordia, jos olet raskaana taiimetét. Jos olet tai epédilet olevasi raskaana, kerro asiasta
ladkarillesi.

Keskustele ladkérin kanssa sopivasta ehkdisymenetelmésti, jos on mahdollista, ettd voit tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdavid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Jos sinulla ilmenee tokkuraisuutta, heitehuimausta tai heikotusta Exemestane Accord -hoidon aikana, dli aja
autoa aldka kayta koneita.

Exemestane Accord sisiltad natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan natriumiton”.
3. Miten Exemestane Accordia otetaan

Aikuiset jaikadntyneet potilaat



Kéyta titd [adkettd juuri siten kuin 1adkdri on miadrannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilts, jos olet epdvarma.
Exemestane Accord otetaan suun kautta aterian jilkeen suurin piirtein samaan aikaan joka paiva.

Ladkari kertoo sinulle, kuinka Exemestane Accordia otetaan ja kuinka pitkéén sitd on otettava.
Suositeltu annos on yksi 25 mgn tabletti paivassa.
Jos joudut Exemestane Accord -hoidon aikana sairaalaan, kerro ladkityksestdsi hoitohenkilo kunnalle.

Kaytto lapsille
Exemestane Accord ei sovi lapsille.

Jos otat enemmiin Exemestane Accordia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttia
ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa; 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Exe mestane Accordia

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos unohdat ottaa tablettisi, ota se heti kun muistat. Jos on jo melkein seuraavan tabletin aika, ota se
tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Exemestane Accordin oton

Ali lopeta tablettien ottamista vaikka tuntisit olosi paremmaksi, ellei lAdkérisi sitd maaraa.

Jos sinulla on kysymyksid taméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Exemestane Accord on hyvin siedetty. Seuraavassa mainitut haittavaikutukset, joita on havaittu eksemestaani-
hoitoa saaneilla potilailla, ovat luonteeltaan piddasiassa lievid tai kohtalaisia. Useimmat haittavaikutukset (esim.
kuumat aallot) littyvét estrogeenivajeeseen.

Yliherkkyyttd, maksatulehdusta (hepatiittia) ja maksan sappitichyeiden tulehdusta, joka aiheuttaa ihon keltaisuutta
(kolestaattinen hepatiitti) saattaa esiintyd. Oireita ovat huonovointisuus, pahoinvointi, keltaisuus (ihon ja silmien
kellastuminen), kutina, oikeanpuoleinen vatsakipu ja ruokahaluttomuus. Ota yhteys lddkariin valittomésti pikaisen
ladketieteellisen neuvon saamiseksi, jos epéilet ettd sinulla on mikd tahansa néista oireista.

Hyvin yleiset: voi esiintyi useammalla kuin yhdellé henkilolla 10:stéi
- masennus
univaikeudet
paansarky
kuumat aallot
+  heitehuimaus
+  pahoinvointi
+  hikoilun lisdédntyminen



lihas- ja nivelkipu (mukaan lukien nivelrikko, selkékipu, niveltulehdus ja niveljaykkyys)
«  vasymys
-+ vihentynyt valkosolujen lukumadra
-+ vatsakipu
+  noussut maksaentsyymitaso
noussut veren hemoglobiinin hajoamisen taso
maksan vajaatoiminnan aiheuttama veren entsyymitason nousu

kipu.

Yleiset: voi esiintyi e nintéiin yhdella he nkilollé 10:sta

- ruokahaluttomuus

- rannekanavaoireyhtymi (koko kddessé, lukuun ottamatta pikkusormea, tuntuu
kihelmdintid, puutumista ja kipua) tai ihon kihelmointi / pistely

- oksentelu, ummetus, ruoansulatushiirit, ripuli

+  hiustenldhto

- ihottuma, nokkosihottuma ja kutina

+ luiden haurastuminen, mikd voi heikentéé niiden vahvuutta (luukato) ja aiheuttaa luunmurtumia joissakin
tapauksissa
késien ja jalkojen turvotus
véahentynyt verihiutaleiden lukumééra
heikotus

Melko harvinaiset: voi esiintyi e nintéifin yhdelli henkil61li 100:sta
+  yliherkkyys

Harvinaiset: voi esiintyi enintiiéin yhdelli henkilolla 1 000:sta
ihoalueella syntyvit rakkulat ihottuman muodossa

- tokkuraisuus

- maksatulehdus

- maksan sappitichyeiden tulehdus, mikd aiheuttaa ihon keltaisuutta

Tunte maton: koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin
tiettyjen veren valkosolujen méadrdn viheneminen

Tiettyjen verisolujen (lymfosyyttien) ja veressd olevien verihiutaleiden lukumddrdn muutoksia erityisesti potilailla,
joilla on entuudestaan lymfopenia (pienentynyt veren lymfosyyttimiéréd), saatetaan myods havaita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tama koskee
my0s kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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S. Exemestane Accordin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi ldketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen (EXP lipipainoliuskassa,
Kéyt. viim. kotelossa). Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Exemestane Accord siséltai

Vaikuttava aine on eksemestaani. Yksi paillystetty tabletti sisiltid 25 mg eksemestaania.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: Mannitoli, mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni, natriumtdrkkelysglykolaatti (tyyppi A),
hypromelloosi ES, polysorbaatti 80, vedetén kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti.
Kalvopdidllyste: Hypromelloosi 6¢cp (E464), titaanidioksidi (E171), makrogoli 400.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Exemestane Accord -tabletit ovat valkoisia tai lihes valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia kalvopéillysteisid
tabletteja, joiden toisella puolella on kohokuvio "E25" ja toisella puolella ei mitddn merkintéa.

Exemestane Accord 25 mg tabletit on saatavana valkoisissa PVC/PVdC-Alu ldpipainopakkauksissa, joissa on
15, 20, 28, 30, 90, 98, 100 ja 120 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V .,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmis taja

LABORATORI FUNDACIO DAU

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona, Franca, Barcelona 08040 (Barcelona) Espafia
Espanja

European Pharma Hub Kft.,
7000/9 hrsz, Gorcsev Ivan u. 5., warehouse 15., 16., H-2360 Gyal, Unkari

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola



Accord Healthcare B.V.,
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Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.08.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Exemestane Accord 25 mg filmdragerade table tter
exemestan

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller information
som ér viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar

som inte ndmns 1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Exemestane Accord dr och vad det anvéinds for

2. Vad du behover veta innan du anvinder Exemestane Accord
3. Hur du anvinder Exemestane Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Exemestane Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Exemestane Accord ir och vad det anvinds for

Exemestan tillhor en grupp av mediciner som kallas aromatas-hdmmare. Dessa likemedel paverkar en substans
som kallas aromatas, vilket 4r nodvéndigt for att bilda kvinnliga konshormoner, dstrogener, sérskilt hos kvinnor
som har passerat dvergangsaldern. Minskning av Ostrogenhalterna i kroppen &r ett sitt att behandla
hormonberoende brdstcancer.

Exemestane Accord anvéinds for att behandla tidig hormonberoende brostcancer hos kvinnor som har passerat
overgéngséldern, efter avslutad 2—3 ars behandling med tamoxifen.

Exemestane Accord anvédnds dven for att behandla avancerad brostcancer hos kvinnor som har passerat
overgingséldern, nir annan behandling med hormonlikemedel inte har fungerat tillfredstillande.

Exemestan som finns i Exemestane Accord kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Exemestane Accord

Anviind inte Exemestane Accord:
e om du allergisk mot eller tidigare har haft en allergisk reaktion mot exemestan eller ndgot annat
nnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).
e om du inte har passerat overgingséldern, dvs. om du fortfarande far menstruation.
e omdu ir gravid eller planerar att bli gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder Exemestane Accord.

e Din likare kan vilja ta ett blodprov for att sékerstilla att du passerat 6vergéngséldern innan du behandlas
med Exemestane Accord.

e Rutinkontroll av D-vitaminnivin kommer ocksé att ske fore behandling eftersom nivin kan vara mycket
lag vid tidiga stadier av brostcancer. Du far tillskott av D-vitamin om nivan &r under det normala.

e Innan du borjar anvinda Exemestane Accord, tala om for din likare om du har lever- eller njurproblem.

e Tala om for din likare om du befinner dig i eller tidigare befunnit dig i tillstdind som paverkar styrkan hos
benstommen. Din ldkare kan vilja méta bentitheten fére och under behandling med Exemestane Accord.
Detta beroende pa att likemedel av denna typ sinker nivderna av kvinnliga hormoner som kan foérorsaka
minskad mineralhalt i benstommen, som i sin tur kan leda till sdmre benstyrka.

Andra liikemedel och Exemestane Accord

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel, 4ven
receptfria sidana.

Exemestane Accord ska inte ges samtidigt som hormonerséttningsterapi (HRT).

Foljande likemedel maste anvindas med forsiktighet tillsammans med Exemestane Accord.
Tala om for din likare om du tar:

e rifampicin (antibiotikum)

e karbamazepin eller fenytoin (likemedel mot krampanfall for behandling av epilepsi)

e naturlikemedlet (Johannesort (Hypericum perforatum) eller medel som innehaller detta.

Graviditet och amning
Du ska inte anvéinda Exemestane Accord om du &r gravid eller om du ammar. Tala om for din likare om du é&r eller
tror att du ar gravid.

Diskutera anvéndning av limpligt preventivmedel med din likare om det dr mdjligt att du kanbli gravid.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver
skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvindning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns 1
andra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Om du kdnner dig dasig, yr eller svag nir du tar Exemestane Accord, ska du inte kora bil eller hantera maskiner.

Exemestane Accord inne haller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”
3. Hur du anvinder Exemestane Accord

Vuxna och ildre patienter
Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r osdker.

Exemestane Accord tabletterna ska tas via munnen efter méltid vid ungefar samma tid varje dag.

Liakaren beréttar hur du ska ta Exemestane Accord och hur linge.



Rekommenderad dos ér en tablett pa 25 mg dagligen.

Om du behover sjukhusvard medan du tar Exemestane Accord, tala om for sjukvardspersonalen vilka likemedel du
tar.

Anvéndning for barn

Exemestane Accord ska inte ges till barn.

Om du har tagit for stor miingd av Exemestane Accord

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige; 09 471 977 i Finland) f6r bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Exemestane Accord

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du glommer att ta din tablett, ta den sa fort du kommer ihdg det. Om det snart dr dags att ta nista tablett, ta den
i vanlig tid.

Om du slutar att ta Exemestane Accord
Sluta inte att ta tabletterna &ven om du kénner dig bra, om inte likaren har anvisat detta.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte & dem.

Exemestane Accord tolereras vl och de biverkningar som observerats hos patienter som har behandlats med
Exemestane Accord ar huvudsakligen litta eller mindre allvarliga. De flesta biverkningarna har ett samband med
Ostrogenbrist (t.ex. blodvallningar).

Overkinslighet, leverinflammation (hepatit) och inflammation i gallgingarna i levern som leder till gulfirgad hud
(kolestatisk hepatit) kan uppstd. Symtomen inkluderar allmén sjukdomskénsla, illaméende, gulsot (gulfirgad hud
och 6gon), klada, smérta till hdger 1 buken och aptitloshet. Kontakta omedelbart likare for rdd om du tror att du har
nagot av dessa symtom.

Foljande biverkningar har rapporterats av personer som tagit Exemestane Accord.

Mycket vanliga: kan drabba fler 4n 1 av 10 anvindare
Depression

Sémnsvarigheter

Huvudvirk

Blodvalningar

Yrsel

[llaméende

Okad svettning

Muskel- och ledvirk (inklusive artros, ryggvérk, artrit och stelhet i lederna)
Trotthet

Minskat antal vita blodkroppar

Buksmirta

Forhojda leverenzymer




e Okadnedbrytning av hemoglobin i blodet
e Forhojd halt avett enzym i blodet pa grund av leverskada
e Smirta

Vanliga: kan drabba upp till 1 av 10 anvéndare
o Aptitloshet
Karpaltunnelsyndrom (stickningar och domningar i hela handen utom i lillfingret) eller stickningar i huden
Kréikningar, forstoppning, matsméltningsproblem, diarré
Héravfall
Hudutslag, nédsselutslag och klada
Forsdamrad styrka hos skelettet (benskorhet), som ibland kan leda till frakturer (brott och sprickor)
Svullna hénder och fotter
Minskat antal blodplittar
Kraftloshet

Mindre vanliea: kan drabba upp till 1 av 100 anvindare
e Overkinslighet

Séllsynta: kan drabba upp till 1 av 1 000 anvédndare
e Utbrott av smé blasor pa ett hudomrdde med utslag
e Désighet
e [everinflammation
e Inflammation i gallgdngarna ilevern som leder till gulfirgad hud

Ingen kind frekvens: kan inte berdknas frén tillodinglica data
e Minskning av vissa vita blodkroppar

Forandringar av antalet av vissa blodkroppar (lymfocyter) och blodpléttar som cirkulerar i blodet, sarskilt hos
patienter med befintlig lymfopeni (minskat antal lymfocyter iblodet) kan ocksa ses.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).

webplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Exemestane Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges efter utgdngsdatum pa kartongen och blisterkartan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehills deklaration

Den aktiva substansen dr exemestan. En filmdragerad tablett innehaller 25 mg exemestan.

Ovriga innehallséimnen ir:

Kdirna: Mannitol, mikrokristallin cellulosa, krospovidon, natriumstérkelseglykolat (typ A), hypromellos ES,
polysorbat 80, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat

Filmdragering: Hypromellos 6 cp (E464), titandioxid (E171), makrogol 400

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Exemestane Accord dr en vit till benvit, rund, kupad filmdragerad tablett mirkt med E25 pa ena sidan och omérkt
pé den andra sidan.

Exemestane Accord finns i vita ogenomskinliga blisterférpackningar (PVC/PVdC-aluminium) pa 15, 20, 28, 30,
90, 98, 100 och 120 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning:
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare: )
LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona, Franca, Barcelona 08040 (Barcelona) Espafia

Spanien

European Pharma Hub Kft.,
7000/9 hrsz, Gorcsev Ivan u. 5., warehouse 15., 16., H-2360 Gyal
Ungern

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederlinderna

Denna bipacksedel dndrades senast 23.08.2022



