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BILESIMI: Her bir tablet, Eksemestan 25 mg igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI: Eksemestan, yapisal olarak dogal substrat androstenediona benzeyen, geri
donustmsuz bir steroid aromataz inhibitoridur. Postmenopozal kadinlarda ostrojenler esas olarak, periferik dokularda
androjenlerin aromataz enzimi ile ostrojenlere donusturtimesiyle olugur. Aromataz inhibisyonu yoluyla ostrojenin azaltil-
masl, hormona bagimli meme kanseri olan postmenopozal donemdeki kadinlar icin etkili ve segici bir tedavidir.
Postmenopozal kadinlarda oral yoldan kullanilan eksemestan, 5 mg dozundan itibaren belirgin olarak serum ostrojen
seviyelerini dugtrmekte ve 10-25 mg doz ile maksimum stpresyon seviyesine (>%90) ulasmaktadir. Gunde 25 mg doz
lle tedavi edilen postmenopozal meme kanseri hastalarinda, tum vucut aromatizasyonu % 98 duzeyinde azalir.
ENDIKASYONLARI: Postmenopozal hormon reseptoru pozitif (Ostrojen ve/veya progesteron reseptort) olan erken
evrede meme kanserli hastalarda 2-3 yil tamoksifen kullanimi sonrasinda toplam hormonal tedavi slresi 5 yila
tamamlanacak sure ile endikedir. Postmenopozal hormon reseptort pozitif (ostrojen ve/veya progesteron reseptoru)
olan ilerlemis meme kanserli hastalarin tedavisinde ve endokrin tedavi sonrasi ilerlemis hastaligi olanlarda endikedir.
KONTRENDIKASYONLARI: Eksemestan, aktif maddeye veya diger yardimci maddelere asiri duyarliligi oldugu bilinen
hastalarda, premenopozal endokrin durumunda ve gebe ya da emziren kadinlarda kontrendikedir.
UYARILAR/ONLEMLER: Erken evre meme kanseri bulunan postmenopozal donemdeki kadinlarda eksemestan
kullaniminda, HDL-kolesteroldeki hafif bir dugus diginda koagulasyon parametrelerinde ve plazma lipidlerinde degisiklik
olmamigtir. Homosistein seviyelerinde ve kemik formasyonu ve kemik resorpsiyon belirteclerinde belirgin artis
gozlenmistir. Eksemestan, premenopozal endokrin durumda olan kadinlarda kullaniimamalidir. Bu nedenle, klinik
olarak uygun goruldugunde, LH, FSH ve Ostradiol seviyelerinin degerlendirimesi ile postmenopozal durum tespit
edilmelidir. Eksemestan kuvvetli bir dstrojen duzeyi dusUrtcu etkin madde oldugundan, kemik mineral dansitelerinde
azalma ve Kirilma oranlarinda artis gozlenmistir. Eksemestan ile adjuvan tedavi sirasinda, osteoporozu olan veya
osteoporoz riski olan kadinlarda, tedavi baglangicinda DEXA (¢ift- enerji X-Ray absorpsiyometri) kullanarak yogunluk
olcuimu ile uygun olarak kemik mineral yogunluklari degerlendirimelidir. Eksemestan kaynakli kemik mineral yogunlugu
kaybi tedavisinde tedavi etkilerini gosterecek yeterli veri mevcut olmadigindan risk tasiyan hastalarda osteoporoz
tedavisi baglatiimalidir. Eksemestan ile tedavi edilen hastalar dikkatle izlenmelidir. Erken evre meme kanseri olan
kadinlarda siddetli eksikligin yuksek prevalansta olmasi nedeniyle, aromataz inhibitoru tedavisi baglatiimadan once
25 hidroksi D vitamini dizeyleri rutin sekilde degerlendirilebilir. D vitamini eksikligi olan kadinlar D vitamini takviyesi
almalidir. Eksemestan, karaciger ya da bobrek hasari olan hastalarda dikkatle kullaniimalidir. Eksemestan tabletler
doping kontrol testlerinde pozitif sonu¢ vermesini saglayan yasaklanmis madde icermektedir. EXETU 90.4 mg mannitol
icerir. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir. Bu tibbi rlin her tabletinde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda “sodyum icermez’. Gebelik Kategorisi X'tir.
YAN ETKILER / ADVERS ETKILER: Gunluk 25 mg'lik standart doz eksemestan ile yurutilen klinik ¢alismalarda,
ekmesestan genel olarak iyi tolere edilmistir, gorulen advers olaylar gogunlukla hafif ve orta siddette olmustur. Adjuvan
tamoksifen tedavisini takiben eksemestan tedavisi alan erken evre meme kanserli hastalarda advers etkiler nedeni-
yle ilaci birakma orani %7.4'tir. En yaygin olarak rapor edilen istenmeyen yan etkiler, sicak basmasi (722),
artralji (%18) ve yorgunluk (%16) olmustur. llerlemis meme kanserli hastalarda advers olaylar nedeniyle ilaci
birakma orani %2.8'dir. En yaygin olarak rapor edilen yan etkiler, sicak basmasi (%14) ve bulanti (%12)
olmustur. Advers etkilerin cogunlugu ostrojen yoksunlugunun normal farmakolojik sonucu olarak da
yorumlanabilir. Kan ve lenf sistemi hastaliklari; Bilinmiyor: llerlemis meme kanseri olan hastalarda
trombositopeni ve l0kopeni seyrek olarak rapor ediimistir. Eksemestan kullanan hastalarin
yaklasik %20'sinde, 0zellikle daha once lenfopenisi olanlarda, lenfositlerde nadiren bir
dusUs gorulmustir. Ancak bu hastalarin ortalama lenfosit degerleri zaman iginde
belirgin olarak degismemistir ve viral enfeksiyonlarda buna bagli bir artis
gozlenmemigstir. Bu etkiler, erken evre meme kanserli hastalar
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lle yapilan ¢alismalarda gozlenmemistir. Metabolizma ve beslenme hastaliklari; Yaygin: Anoreksi, Psikiyatrik hastaliklar;
Cok yaygin: Uykusuzluk Yaygin: Depresyon. Sinir sistemi hastaliklari; Cok yaygin: Bas agrisi Yaygin: Bas donmesi,
karpal tinel sendromu Yaygin olmayan: Uyku hali , Vaskuler hastaliklar; Cok yaygin: Sicak basmasi, Gastrointestinal
hastaliklar; Cok yaygin: Bulanti Yaygin: Karin agrisi, kusma, konstipasyon, dispepsi, diyare, Hepato-bilier hastaliklar;
Bilinmiyor: Karaciger enzimleri, bilirubin ve alkalin fosfataz dahil karaciger fonksiyon test parametrelerinde yukselme
gozlenmistir, Deri ve deri alti doku hastaliklari; Cok yaygin: Terlemede artis Yaygin: Dokintu, sa¢ dokulmesi,
Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari; Cok yaygin: Eklem ve kas-iskelet agrisi (artralji, daha az siklikla
ekstremitelerde agri, osteoartrit, sirt agrisi, artrit, miyalji ve eklem sertligi dahildir) Yaygin: Osteoporoz, kemik kinimasi,
Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iligkin bozukluklar; Cok yaygin: Yorgunluk Yaygin: Agri, periferal veya
bacakta odem Yaygin olmayan: Asten

ILAC ETKILESIMLERI: Resmi ilac etkilesimi calismalar yiiriitilmemistir. In vitro bulgular, ilacin sitokrom P450 (CYP)
3A4 ve aldoketorediktazlar tarafindan metabolize edildigini ve temel CYP izoenzimlerinin higbirini inhibe etmedigini
gostermistir. Bir klinik farmakokinetik ¢calismada, CYP 3A4'lin ketokonazol tarafindan spesifik inhibisyonu eksemestanin
farmakokinetigi Uzerinde belirgin bir etki gostermemistir, CYP 3A4 muhtemelen, eksemestanin metabolizmasinda minor
bir yolag! katalize etmektedir. Bununla beraber, CYP 3A4’Un bilinen indukleyicilerinin, eksemestan plazma seviyelerinde
muhtemel bir diisus olusturabilecekleri gozardi edilmemelidir. Gugll bir CYP 3A4 indlkleyici olan rifampisin ile yapilan
farmakokinetik etkilesim calismasinda (gunltk 600 mg rifampisin ve tek doz 25 mg eksemestan) eksemestan EAA %54,
Cmaks %41 dusmustur. Bu etkilesimin klinik uygunlugu degerlendiriimediginden, rifampisin, antikonvulzan (6rn: fenitoin
ve karbamazepin) ve hypericum perforatum (sari kantaron) iceren bitkisel preparatlar gibi CYP 3A4'Un bilinen
indukleyicilerinin birlikte kullanimi eksemestanin etkinligini azaltabilir. Eksemestan, CYP 3A4 ile metabolize olan ilaglar-

la birlikte dikkatle kullaniimalidir ve dar bir terapotik araliga sahiptir. Eksemestanin diger antikanser ilaglarla eg zamanl
kullanimiyla ilgili Klinik deneyim yoktur. Ostrojen iceren ilaglar eksemestanin farmakolojik aktivitesini etkisiz hale
getireceginden, birlikte uygulanmamalidir.

KULLANIM SEKLIVE DOZU: Yetigkin ve yasli hastalar; Erken evre meme kanseti bulunan postmenopozal donemdeki
kadinlarda EXETU tedavisine 5 yillik yardimei endokrin tedavi tamamlanincaya kadar veya lokal ya da uzak nukse veya
diger memede yeni kanser gorulene kadar devam edilmelidir. llerlemis meme kanseri bulunan kigilerde EXETU tedavis-
ine tmorde progresyon gorulene kadar devam edilmelidir. Uygulama sikligr ve siresi; Erken evre ve ilerlemis meme
kanserinde EXETU’nun tavsiye edilen gunluk dozu, tercihnen yemeklerden sonra gunde bir kez 25 mg'lik bir tablettir.
GUnluk doz zamaninda alinmazsa, hatirlandiginda derhal alinmalidir; ancak, bu arada bir sonraki dozun vakti
yaklastiysa, atlanan doz telafi edilmemelidir.

TICARI SEKLI VE AMBALAJ ICERIGI: EXETU 25 mg, her kutuda 30 fim tablet iceren Beyaz opak
PVC/PVDC-Alu blister ambalajlarda, Regete ile satilir. Detayli bilgi igin firmamiza bagvurunuz.

RUHSAT SAHIBI ISIM VE ADRESI: Onko ilag San. ve Tic. A.S. Kosuyolu Cad. No: 34, 34718 Kadikdy/ISTANBUL
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