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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Deltaextane 25 mg Uberzogene Tabletten

Wirkstoff: Exemestan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

S e o

Was ist Deltaextane und wofir wird es angewendet?

Was miussen Sie vor der Einnahme von Deltaextane beachten?
Wie ist Deltaextane einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Deltaextane aufzubewahren?

Weitere Informationen

1.

WAS IST DELTAEXTANE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Deltaextane gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Aromatasehemmer bekannt
sind. Aromatasehemmer beinflussen eine als Aromatase bezeichnete Substanz, die zur
Bildung der weiblichen Sexualhormone (Ostrogene), besonders bei Frauen nach den
Wechseljahren, benétigt wird. Die Reduzierung der Ostrogenspiegel im Korper ist eine
Methode, um hormonabhéangigen Brustkrebs zu behandein.

Deltaextane wird angewendet

zur Behandlung von Patientinnen nach den Wechseljahren mit frihem,
hormonabhangigem Brustkrebs nach einer 2 bis 3 Jahre durchgefuhrten Anfangstherapie
mit dem Wirkstoff Tamoxifen.

zur Behandlung von Patientinnen nach den Wechseljahren mit fortgeschrittenem,
hormonabhangigem Brustkrebs, bei denen eine andere Hormonbehandlung nicht
wirksam genug war.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON DELTAEXTANE BEACHTEN?

Deltaextane darf nicht eingenommen werden
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- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Exemestan oder einen der sonstigen
Bestandteile von Deltaextane sind (nahere Angaben siehe Abschnitt 6).

- wenn Sie die ,Menopause” (Wechseljahre) noch nicht hinter sich haben, d. h. wenn Sie
immer noch Ihre monatliche Regelblutung haben.

- wenn Sie schwanger sind oder mdglicherweise schwanger sind.

- wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Deltaextane ist erforderlich

— Vor Beginn der Behandlung mit Deltaextane wird lhr Arzt mdoglicherweise eine
Blutuntersuchung durchfiihren, um sicherzugehen, dass Sie die Wechseljahre hinter
sich haben.

— wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben.

— wenn Sie an einer Erkrankung leiden oder gelitten haben, die Ihre Knochendichte
beeinflusst. Mdglicherweise wird Ihr Arzt vor und wahrend der Behandlung mit
Deltaextane lhre Knochendichte bestimmen. Dies ist deshalb wichtig, weil die
Arzneimittel dieser Gruppe die weiblichen Hormonspiegel senken, was den
Mineralgehalt der Knochen verringern und damit zu einer Verminderung ihrer Starke
fuhren kann. lhr Arzt verschreibt Thnen gegebenenfalls Arzneimittel zur Vorbeugung
oder Behandlung des Knochenschwunds.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der genannten Umstande auf Sie zutrifft.

Kinder und Jugendliche
Deltaextane ist fur die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nicht geeignet.

Doping-Test
Exemestan, der in diesem Arzneimittel enthaltene Wirkstoff, kann in einem Doping-Test zu

einem positiven Ergebnis fihren.

Bei Einnahme von Deltaextane mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Deltaextane darf nicht zusammen mit dstrogenhaltigen Arzneimitteln, wie zum Beispiel einer
Hormonersatztherapie, eingenommen werden.

Folgende Arzneimittel dirfen zusammen mit Deltaextane nur vorsichtig angewendet werden:

—  Rifampicin (ein Antibiotikum),

—  Carbamazepin oder Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie),

— das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut (Hypericum perforatum) oder Johanniskraut-
haltige Praparate.

Bei Einnahme von Deltaextane zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie sollten Deltaextane Tabletten nach einer Mahlzeit einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
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Sie durfen Deltaextane nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein, missen Sie dies lhrem Arzt
mitteilen.

Wenn bei lhnen die Mdglichkeit besteht, dass Sie schwanger werden koénnten, sollten Sie mit
Ihrem Arzt Uber eine passende Verhitung sprechen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Wenn Sie sich unter der Einnahme von Deltaextane mude, schlafrig, benommen oder
schwach fiihlen, dirfen Sie weder Auto fahren noch Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Deltaextane
Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose. Bitte nehmen Sie Deltaextane erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIEIST DELTAEXTANE EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Deltaextane immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Erwachsene und altere Patientinnen
Die Ubliche Dosis ist taglich eine Tablette nach einer Mahlzeit, jeden Tag ungefahr zur
gleichen Zeit.

Die Deltaextane Tabletten sind Gber den Mund einzunehmen. Tabletten nicht zerkauen. Die
Tabletten sollten mit etwas Flussigkeit (z. B. einem Glas Wasser = 200 ml) unzerkaut
geschluckt werden.

Dauer der Anwendung
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Deltaextane Tabletten einnehmen sollen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Deltaextane eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich umgehend
an lhren Arzt oder suchen Sie die néchstliegende Krankenhaus-Ambulanz auf. Zeigen Sie
dort die Deltaextane Tabletten-Packung vor.

Wenn Sie die Einnahme von Deltaextane vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Tablette vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme l|hrer Tablette vergessen haben, nehmen Sie sie, sobald Sie es
bemerken. Wenn es bereits fast Zeit fiur die nachste Dosis ist, nehmen Sie diese zur Ublichen
Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Deltaextane abbrechen
Setzen Sie die Tabletten ohne Anweisung lhres Arztes nicht eigenméchtig ab, auch wenn es
Ihnen gut geht.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Deltaextane Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen. Im Allgemeinen wird Deltaextane gut vertragen, und die nachfolgend
aufgefiihrten Nebenwirkungen, die bei mit Deltaextane behandelten Patientinnen beobachtet
wurden, sind meist leicht oder méRig ausgepragt. Die meisten Nebenwirkungen lassen sich
auf einen Ostrogenmangel zuriickfiihren (z. B. Hitzewallungen).

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Uber folgende Nebenwirkungen wurde mit den angegebenen ungefahren Haufigkeiten berich-
tet:

Sehr héaufig

— Verminderte Anzahl bestimmter Blutkdrperchen (Lymphozyten), insbesondere bei
Patientinnen mit bereits vor Behandlungsbeginn bestehender verminderter
Lymphozytenzahl im Blut (Lymphopenie)

—  Kopfschmerzen

—  Ubelkeit

—  Vermehrtes Schwitzen

—  Schmerzen der Gelenke und Skelettmuskulatur (einschlie3lich entztindliche Knochen-
und Gelenkerkrankungen, Rickenschmerzen, Gliederschmerzen und Gelenksteifigkeit)

—  Hitzewallungen

—  Mudigkeit

—  Schlaflosigkeit

Haufig

— Benommenheit, Karpaltunnelsyndrom (eine Kombination aus Ameisenlaufen,
Gefuhllosigkeit und Schmerzen in der gesamten Hand aul3er dem kleinen Finger)

— Bauchschmerzen, Erbrechen, Verstopfung, Verdauungsstérungen, Durchfall

—  Hautausschlag, Haarausfall

—  Knochenschwund, wodurch die Stabilitat vermindert sein kann (Osteoporose); dies kann
in einigen Fallen zu Knochenbriichen (Frakturen, Rissbildungen) fihren

—  Appetitlosigkeit

—  Schmerzen, Anschwellen der Hande und FuR3e

—  Depression
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Gelegentlich
—  Schlafrigkeit
—  Schwache

Selten
—  Verminderte Anzahl bestimmter weil3er Blutkérperchen (Leukozyten) und der
Blutplattchen (insbesondere bei Patientinnen mit fortgeschrittenem Brustkrebs)

Nicht bekannt
— Verénderungen bei Leberfunktionswerten (einschlie3lich Anstieg von Leberenzymen).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefliihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST DELTAEXTANE AUFZUBEWAHREN?

Fur dieses Arzneimittel sind bezuglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen Deltaextane nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese Maflinahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Deltaextane enthéalt
Der Wirkstoff ist Exemestan.
Eine Tablette enthalt 25 mg Exemestan.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon Typ B (Ph. Eur.), Polysorbat 80, Mannitol (Ph. Eur.),
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Sucrose,
sprilhgetrocknetes arabisches Gummi, Talkum, Titandioxid (E 171), Opaglos (Schellack,
gebleichtes Wachs, Carnaubawachs).

Wie Deltaextane aussieht, und in welchen PackungsgrdéRen es erhéltlich ist
Bei Deltaextane handelt es sich um weil3e bis fast weil3e, runde, beidseitig gewolbte Uberzo-
gene Tabletten.
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Packungsgrofen:
Blisterpackungen mit 30 (N1) und 100 (N3) tiberzogenen Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer

HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Siudwestpark 50 - 90449 Nirnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667
E-Mail: info@heumann.de

Hersteller

TECNIMEDE - Sociedade Técnico-Medicinal S.A.Schleebriiggenkamp 15,
Quinta de Cerca, Caixaria, 2565-187 Dois Portos
Portugal

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Deltaextane 25 mg Uberzogene Tabletten
Finnland Deltaextane 25 mg tablett, dragerad

Osterreich Deltaextane 25 mg Uberzogene Tabletten
Frankreich Exemestane HELM 25 mg, comprimé enrobé
Griechenland Exemestan HELM 25 mg emkaAuppéva diokia
Irland Exemestan HELM 25 mg coated tablets
GrofR3britanien Deltaextane 25 mg coated tablets

Niederlande Exemestaan HELM 25 mg omhulde tabletten
Portugal Exemestano HELM 25 mg comprimidos revestidos
Italien Exemestan HELM 25 mg Compresse Rivestite
Spanien Exemestano Helm 25 mg comprimidos recubiertos

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet:04/2011

Liebe Patientin,

lhr Arzt hat lThnen Deltaextane, ein Arzneimittel mit dem bewahrten Wirkstoff Exemestan,
verordnet.

Dieses Arzneimittel soll lhnen helfen, schneller beschwerdefrei zu werden. Damit
Deltaextane seine Wirkung optimal entfalten kann, ist es wichtig, dass Sie sich genau an die
Anwendungsvorschriften Ihres Arztes halten und die Angaben in der Gebrauchsinformation
beachten.
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Zur besseren Erinnerung konnen Sie die Anweisungen zur Anwendung in das dafir
bestimmte Feld auf der Packungsriickseite eintragen.

Bei Unklarheiten wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker, die Ihnen gerne
weiterhelfen.

Wir wiinschen lhnen gute Besserung!

Verschreibungspflichtig



