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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Proexty
(exemestano)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REF EENCIA
Comprimido revestido 25 mg: Embalagens com 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:
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*Excipientes: polissorbato 80, crospovidona, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio, celulose microcristalina,
diéxido de silicio, hipromelose, manitol, diéxido de titdnio e propilenoglicol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Proexty (exemestano) é indicado para o tratamento adjuvante (auxiliar) em mulheres pds-menopausa (ja entraram na
menopausa) com cancer de mama inicial com receptor de estrogénio (horménio feminino) positivo ou desconhecido tendo
como objetivo a redugdo do risco de recorréncia (voltar no mesmo local ou a distancia), e a redu¢do do risco de
desenvolvimento de cancer na mama contralateral (na outra mama), apds o tratamento com tamoxifeno durante 2 ou 3 anos.
O tempo total do tratamento deve ser de 5 anos (sendo 2-3 anos com tamoxifeno ¢ 2-3 anos de exemestano, de modo
sequencial).

Proexty (exemestano) € indicado para o tratamento de primeira linha (tratamento inicial) do cancer de mama avangado em
mulheres pds-menopausa natural ou induzida. Este medicamento € indicado também para o tratamento de segunda linha
(depois da falha do tratamento inicial) do cAncer de mama avangado em mulheres pds-menopausa natural ou induzida, cuja
doenga progrediu apds tratamento hormonal.

Proexty (exemestano) também ¢é indicado para o tratamento de terceira linha (depois da falha da segunda linha) do cancer de
mama avancado em mulheres pds-menopausa natural ou induzida cuja doenca progrediu apds multiplos tratamentos
hormonais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento inibe o crescimento de tumores através do bloqueio da produgéo de estrogénio (hormdnio feminino).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida ao exemestano ou a qualquer
um de seus componentes.

Este medicamento ¢é contraindicado para uso por mulheres pré-menopausadas (antes da menopausa), em mulheres gravidas
ou que estejam amamentando.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve saber que exemestano ndo deve ser utilizado em mulheres pré-menopausadas (antes da menopausa), € também
ndo deve ser utilizado juntamente com medicamentos que contém estrogenos (hormdnio feminino), pelo risco de anular sua
atividade.

Este medicamento pode causar diminuig@o da densidade mineral 6ssea (quantidade de mineral existente no 0sso).

Durante o tratamento adjuvante (auxiliar) com exemestano, mulheres com osteoporose (diminuic¢ao progressiva da densidade
ossea) ou com risco de osteoporose devem realizar avaliagdes da densidade mineral 6ssea por densitometria 6ssea (tipo de
RX dos ossos) no inicio do tratamento. Pacientes tratadas com exemestano devem ser monitoradas cuidadosamente e o
tratamento para osteoporose deve ser iniciado quando apropriado.
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Deve ser considerada avaliacdo de rotina, a dosagem dos niveis de Vitamina D previamente ao uso de inibidores da aromatase,
devido a alta prevaléncia de deficiéncia severa em mulheres com céncer de mama em estagio precoce. Mulheres com
deficiéncia de vitamina D devem receber suplementagdo de vitamina D.

O efeito de exemestano na habilidade de dirigir e operar maquinas ainda nao foi sistematicamente avaliado.

Este medicamento pode comprometer a capacidade de dirigir e operar maquinas. Foi relatado tontura com o uso deste
medicamento. Caso vocé apresente estes sintomas, sua capacidade fisica e/ou mental necessaria para operar maquinas ou
dirigir automoveis pode estar comprometida.

Este medicamento ndo deve ser usado em mulheres que estdo ou que possam ficar gravidas pois podem ocorrer danos ao
feto. Nao € conhecido se o exemestano ¢ excretado no leite materno. Este medicamento ndo deve ser utilizado em mulheres
que estejam amamentando.

Evidéncias laboratoriais demonstraram que exemestano ¢ metabolizado por um tipo especifico de enzima do figado. Ha o
registro de um estudo que demonstrou que a inibi¢do especifica do CYP3A4 (enzima do figado) pelo cetoconazol ndo
demonstrou qualquer efeito significativo na farmacocinética (caminho que o medicamento faz no organismo desde a chegada
até a eliminacdo) de exemestano.

Nao se pode excluir uma possivel reducdo nos niveis de exemestano no sangue provocada pelo uso simultineo de
medicamentos que estimulem o CYP3A4 (enzima do figado). No entanto, embora tenha sido observado que a rifampicina,
um forte estimulador do CYP3A4, possa alterar a farmacocinética de exemestano, ndo se observou alteracdo da agdo de
exemestano e, portanto, nao se recomenda ajuste de dose.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicag@o nova.

O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se chama intera¢do
medicamentosa.

Atencio: contém o corante diéxido de titanio.
Este medicamento pode causar doping.

Informe seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: comprimido revestido circular, branco e biconvexo com a letra E impressa em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Pacientes adultas e idosas: a dose recomendada de exemestano é um comprimido revestido de 25 mg, uma vez ao dia,
administrado preferencialmente apds uma refeigao.

Pacientes com cancer de mama inicial: o tratamento com exemestano deve ser feito considerando o tempo de utilizagdo de
tamoxifeno e de exemestano, até completar 5 anos de tratamento total, ou até que a doenca volte ou que surja novo cancer na
outra mama.

Pacientes com cancer de mama avangado: o tratamento com exemestano deve ser mantido, até que a progressdao do tumor
seja evidente.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica: ndo sdo necessarios ajustes posologicos em pacientes com insuficiéncia
hepatica ou renal.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
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Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega de tomar exemestano no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima, 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 cirurgido-dentista.

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

As reagdes adversas mais frequentemente relatadas incluiram fogacho (ondas de calor durante a menopausa), artralgia (dor
nas articulagdes), fadiga (cansago) ¢ nausea (enjoo).

As reagodes adversas relatadas estdo listadas a seguir por frequéncias.

Rea¢des muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): depressdo, insonia, cefaleia
(dor de cabeca), tontura, fogacho (ondas de calor durante a menopausa), dor abdominal, ndusea, hiperidrose (suor excessivo),
dor articular (nas juntas) e musculoesquelética (inclui: artralgia e, menos frequentemente, dor em membros, osteoartrite
(inflamagédo da articulagdo), lombalgia (dor nas 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.

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): anorexia (falta de apetite), sindrome
do tnel do carpo (inflamagéo dos tenddes do punho), parestesia (dorméncia e formigamento), vomito, diarreia, constipagao
(prisdo de ventre), dispepsia (ma digestao), erup¢do cutanea, alopecia (perda de cabelo), urticaria (alergia da pele), prurido
(coceira), fratura, osteoporose (diminui¢ao da dureza dos o0ssos), edema periférico (inchago nas extremidades do corpo).

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade
(reacdo alérgica), dedo em gatilho (travamento do dedo em uma posicao dobrada).

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hepatite, hepatite
colestatica, pustulose exantematica aguda generalizada, tenossinovite estenosante (tendinite com inflamagdo do
revestimento da bainha do tenddo).

Em pacientes com cancer de mama avangado: foi observada uma redugdo ocasional nos linfocitos (tipo de célula de defesa)
em aproximadamente 20% das pacientes tratadas com exemestano, particularmente em pacientes com linfopenia (diminuigao
do niimero de linfocitos no sangue) preexistente. Entretanto, os valores médios dos linfocitos nessas pacientes ndo se
modificaram significativamente no decorrer do tempo e nédo foi observado aumento correspondente nas infecgdes virais.
Nos estudos em céncer de mama precoce, a frequéncia de eventos cardiacos isquémicos (falta de sangue no coragdo) nos
bragos de tratamento com exemestano e tamoxifeno foi 4,5% versus 4,2%, respectivamente.

Nenhuma diferenca significativa foi observada para qualquer evento cardiovascular individual incluindo hipertensao (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 coracdo bombear a quantidade adequada de
sangue) (1,1% versus 0,7%).

Nos estudos em cancer de mama precoce, foi observada uma frequéncia levemente maior de ulcera gastrica (ferida no
estdmago) no brago tratado com exemestano comparado com tamoxifeno (0,7% versus < 0,1%). A maioria das pacientes
tratadas com exemestano com ulcera gastrica recebeu tratamento concomitante com agentes anti-inflamatorios nao
esteroidais e/ou tinha um historico prévio de doenga péptica (no estomago).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nao existe um antidoto especifico e o tratamento deve ser sintomatico.

Em casos de superdose, descontinuar o uso de exemestano e procurar auxilio médico.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0043.1336

Produzido por:
GENEPHARM S.A.

18th km Marathonos Ave
Pallini Attiki, 15351, Grécia

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Rod. Pres. Castello Branco, Km 35,6 - Itapevi - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 12/11/2025.

Zeurofarma
CENTHAL DE ATENDIMENTO PAPEL
whenw eurofarma.com “,
BrcatenieSeurofarmacom

0007043374 h

RECICLAWEL

Proexty (exemestano) comprimido revestido VP V02



Zeurofarma

Histérico de Alteracio da Bula — Proexty (exemestano)
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