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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Anastrozol Teva 1 mg comprimidos revestidos por pelicula
anastrozol

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.- Se
tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Anastrozol Teva e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Anastrozol Teva
3. Como tomar Anastrozol Teva

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Anastrozol Teva

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1.0 QUE E Anastrozol Teva E PARA QUE E UTILIZADO

Anastrozol Teva contém uma substéncia designada por anastrozol. Este pertence a
um grupo de medicamentos denominados inibidores da aromatase. Anastrozol Teva
é utilizado para tratar o cancro da mama em mulheres po6s-menopausicas.

Anastrozol Teva funciona diminuindo a quantidade de uma hormona, produzida pelo
seu corpo, designada por estrogénio. Esta diminuicdo ocorre através do bloqueio de
uma substéncia natural (uma enzima) que existe no corpo chamada “aromatase”
2.ANTES DE TOMAR Anastrozol Teva

Ndo tome Anastrozol Teva

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao anastrozol ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).- se esta gravida ou a amamentar (ver
seccdo “Gravidez e aleitamento”).

Ndo tome Anastrozol Teva se alguma das situacOes acima descritas se aplica a si.
Caso tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Anastrozol Teva.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Anastrozol Teva.

- se ainda é menstruada e ndo estiver na menopausa.
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- se estd a tomar medicamentos que contém tamoxifeno ou medicamentos que
contém estrogénio (ver secgdo “Outros medicamentos e Anastrozol Teva”).

- se teve alguma vez uma doenca que afecta a resisténcia dos seus 0ssos
(osteoporose).

- se teve alguma vez problemas de figado ou problemas de rins.

Caso nao tenha a certeza se alguma das situacdes acima descritas se aplica a si, fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Anastrozol Teva.

Se for ao hospital informe o pessoal médico de que esta a tomar Anastrozol Teva.

Criancas e adolescentes
Anastrozol Teva ndo deve ser administrado a criancas e adolescentes.

Outros medicamentos e Anastrozol Teva

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. O que inclui medicamentos
comprados sem receita e medicamentos a base de plantas. Isto porque Anastrozol
Teva pode afectar a accdo de outros medicamentos e alguns medicamentos podem
alterar o efeito de Anastrozol Teva.

Ndo tome Anastrozol Teva se ja estiver a tomar algum dos medicamentos seguintes:
- Alguns medicamentos utilizados no tratamento do cancro da mama (moduladores
selectivos dos receptores de estrogénio), e.g., medicamentos contendo tamoxifeno.
Isto porque estes medicamentos podem impedir o Anastrozol Teva de actuar
devidamente.

- Medicamentos que contém estrogénios como a terapéutica hormonal de
substituicao (THS).

Caso alguma das situacdes acima descritas se aplica a si, aconselhe-se com o0 seu
médico ou farmacéutico.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar o seguinte:

- Um medicamento conhecido como “analogo da LHRH"”. Exemplos de medicamentos
“analogos da LHRH”: a gonadorrelina, buserrelina, goserrelina, leuprorrelina e
triptorrelina. Estes medicamentos sdo utilizados para tratar o cancro da mama,
determinadas doencas ginecoldgicas e infertilidade.

Gravidez e aleitamento
Ndo tome Anastrozol Teva se estiver gravida ou a amamentar.
.Pare de tomar Anastrozol Teva se ficar gravida e fale com o seu medico.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

E improvavel que Anastrozol Teva afecte a sua capacidade de conduzir ou utilizar
quaisquer ferramentas ou maquinas. No entanto, algumas pessoas podem
ocasionalmente sentir-se fracas ou sonolentas durante o tratamento com Anastrozol
Teva. Caso isto Ihe aconteca, aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico.

Anastrozol Teva contém lactose.
Se lhe foi dito pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns acglcares, contacte o
seu medico antes de tomar este medicamento.
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Anastrozol Teva contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
revestido por pelicula ou seja, é praticamente “isento de sédio”.

3.COMO TOMAR Anastrozol Teva

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada € de 1 comprimido, uma vez por dia.

- Tente tomar o seu comprimido @ mesma hora, todos os dias.

- Engula o comprimido inteiro com um copo de agua.

- E indiferente se tomar Anastrozol Teva antes, durante ou depois das refeicoes.
Continue a tomar Anastrozol Teva durante o tempo que o seu medico lhe
recomendar. E um tratamento prolongado e pode manter-se durante varios anos.

Se tomar mais Anastrozol Teva do que deveria
Se tomou mais Anastrozol Teva do que devia, consulte o seu médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Anastrozol Teva

Se se esqueceu de tomar uma dose, devera tomar apenas a dose seguinte a hora
habitual.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Anastrozol Teva

N&do pare de tomar os comprimidos, a menos que |lhe seja dito pelo seu médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4.EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (pode afectar mais del em 10 pessoas):
- Depressao

- Dor de cabeca.

- Afrontamentos.

- Sensacdo de enjoo (nauseas)

- Erupgdo na pele

- Dor ou rigidez nas articulacoes.

- Inflamacao das articulacBes (artrite).

- Sensacado de fraqueza.

- Redugdo de massa 6ssea (osteoporose).-

Efeitos indesejaveis frequentes (pode afectar até 1 em 10 pessoas):

- Perda de apetite.

- Valores aumentados ou elevados de uma substancia gorda presente no sangue
chamada colesterol. Isto seria detectado numa analise ao sangue.

- Sentir-se sonolenta.
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- Sindrome do tunel carpico (formigueiro, dor, frio, adormecimento em partes da
mao).

- Diarreia.

- Sentir-se indisposta (vomitar).

- AlteracGes nas analises ao sangue, que mostram como € que o seu figado esta a
funcionar.

- Enfraquecimento da pilosidade (perda de pélos e cabelo).

- Reacgdes Alérgicas (hipersensibilidade) incluindo face, labios, ou lingua.

- Dor 0ssea.

- Secura vaginal.

- Perda de sangue vaginal (habitualmente nas primeiras semanas de tratamento - se
a perda de sangue continuar, fale com o seu médico).

- Dor muscular.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (pode afectar até 1 em 100 pessoas):

- AlteracGes nas analises ao sangue especiais, que mostram como € que o seu figado
esta a funcionar (gama-GT e bilirrubina).

- Inflamacgdo do figado (hepatite).

- Erupgdo da pele com comichao.

- Dedo em gatilho (uma situacdo em que o seu dedo ou polegar fica fixo numa
posicdao dobrada).

- Aumento da quantidade de calcio no sangue. Se sentir nduseas, vomitos e arrepios,
deve informar o seu médico ou farmacéutico, pois pode precisar de fazer exames de
sangue.

Efeitos indesejaveis raros (pode afectar até 1 em cada 1.000 pessoas)

- Inflamacao rara da pele que pode incluir manchas vermelhas ou bolhas.

- Erupcao na pele causada pela hipersensibilidade (pode ser devido a reacgdo
alérgica ou anafilactéide).

- Inflamacgdo de pequenos vasos sanguineos que podem causar o aparecimento de
cor vermelha ou purpura da pele. Muito raramente podem ocorrer sintomas de dor
das articulacbes, estbmago ou rins, conhecidos por purpura Henoch-Schonlein.

Efeitos indesejaveis muito raros (pode afectar até 1 em cada 10.000 pessoas):

- Reaccdo da pele extremamente grave com Ulceras ou vesiculas na pele. Esta
reacgdo € conhecida como “Sindrome de Stevens-Johnson”.

- Reacgdes alérgicas (hipersensibilidade) com inchago da garganta que podem causar
dificuldade em engolir ou respirar. Conhecida como “angioedema”.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar, chame uma ambuldncia ou informe o
seu medico — pode necessitar de tratamento meédico urgente.

Efeitos nos seus 0ssos

Anastrozol Teva reduz a quantidade da hormona chamada estrogénio presente no
seu corpo. Isto pode causar uma redugdo do conteddo mineral dos ossos. Os 0ssos
podem tornar-se mais frageis e podem partir-se mais facilmente. O seu médico ira
gerir estes riscos de acordo com as normas orientadoras de tratamento para gestao
da salde do osso em mulheres pds-menopausicas. Devera falar com o seu médico
sobre os riscos e opcdes de tratamento.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis directamente através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como cONSERVAr Anastrozol Teva
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Anastrozol Teva

- A substéncia activa é o anastrozol. Cada comprimido revestido por pelicula contém
1 mg anastrozol.

- Os outros componentes sao:

Nacleo do comprimido: lactose monohidratada, estearato de magnésio (E572),
povidona K-30, carboximetilamido de sodio tipo A.

Revestimento: hipromelose (E464), macrogol 400 e marogol 6000, didxido de titanio
(E171).

Qual o aspecto de Anastrozol Teva e contelido da embalagem

Anastrozol Teva 1mg comprimidos revestidos por pelicula sdo brancos a quase
brancos, revestidos por pelicula e redondos. Uma das faces do comprimido esta
gravada com o numero “93” e a outra face do comprimido esta gravada com o
numero “A10”.

Anastrozol Teva 1mg comprimidos revestidos por pelicula esta disponivel em
embalagens de 1, 14, 20, 28, 30 (3 x 10), 56, 60, 84, 90, 98, 100 e 300
comprimidos revestidos por pelicula. Estdo também disponiveis embalagens
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hospitalares de 84 comprimidos e embalagens de unidose hospitalar de 10 (10 x 1),
50 (50 x 1) comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda.

Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2

2740 - 245 Porto Salvo

Portugal

TEVA UK Ltd, Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG,
Reino Unido

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA, Haarlem, Paises Baixos

GALIEN LPS, 98 Rue Bellocier, 89100 Sens, Franca

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi Ut 13, 4042 Debrecen,
Hungria

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82, H-2100
Go6doll6, Hungria

Teva Czech Industries s.r.o0., Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70 Opava —-Komarov,
Republica Checa

Merckle GmbH Ludwig-Merckle-StraBe 3, 89143 Blaubeuren, Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Reino Unido Anastrozole 1 mg Film-coated Tablets

Bélgica Anastrozole TEVA 1 mg filmomhulde tabletten
Republica Checa  Anastrozol - Teva 1 mg

Alemanha Anastrozol-Teva 1 mg Filmtabletten

Esténia Anastrozole-Teva 1 mg

Espanha Anastrozol Teva 1mg comprimidos recubiertos con pelicula
Finlandia Anastrozole TEVA 1 mg

Franca Anastrozole TEVA 1 mg, comprimé pelliculé
Irlanda Anastrozole Teva 1 mg Film-coated Tablets
Italia Anastrozolo TEVA

Lituania Anastrozole-Teva 1 mg plevele dengtos tabletes
Luxemburgo Anastrozole TEVA 1 mg comprimés pelliculés
Letonia Anastrozole-Teva 1 mg apvalkotas tabletes
Paises Baixos Anastrozol 1 PCH, filmomhulde tabletten 1 mg
Noruega Anastrozole TEVA 1 mg

Polénia Anastrozol Teva

Portugal Anastrozol Teva

Roménia Anastrozol Teva 1 mg, comprimate filmate
Suécia Anastrozole TEVA 1 mg

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



