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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Arimidex 1 mg comprimidos revestidos por pelicula
anastrozol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois contém informacio importante
para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial
mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto, fale com
o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

. O que é Arimidex e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Arimidex
. Como tomar Arimidex

. Efeitos secunddrios possiveis

. Como conservar Arimidex

. Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Arimidex e para que ¢ utilizado

Arimidex contém uma substancia designada por anastrozol. Este pertence a um grupo de medicamentos
denominados “inibidores da aromatase”. Arimidex é utilizado para tratar o cancro da mama em mulheres p6s-
menopausicas.

Arimidex funciona diminuindo a quantidade de uma hormona, produzida pelo seu corpo, designada por estrogénio.
Esta diminuicdo ocorre através do bloqueio de uma substancia natural (uma enzima) que existe no corpo chamada
13 Y

aromatase’”.

2. O que precisa de saber antes de tomar Arimidex

Nao tome Arimidex
- se tem alergia ao anastrozol ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secc¢io 6).
- se estd grdvida ou a amamentar (ver seccdo “Gravidez e amamentacio”).

Nao tome Arimidex se alguma das situagdes acima descritas se aplica a si. Caso tenha dudvidas, fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar Arimidex.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Arimidex

- se ainda é menstruada e ndo estiver na menopausa.

- se estd a tomar um medicamento que contém tamoxifeno ou medicamentos que contém estrogénio (ver sec¢ao
“Outros medicamentos e Arimidex’).

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

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

Caso ndo tenha a certeza se alguma das situacdes acima descritas se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmaceéutico antes de tomar Arimidex.

Se for ao hospital informe o pessoal médico de que estd a tomar Arimidex.
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Outros medicamentos e Arimidex

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou 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
Arimidex pode afetar a acdo de outros medicamentos e alguns medicamentos podem alterar o efeito de Arimidex.

Nao tome Arimidex se ja estiver a tomar algum dos medicamentos seguintes:

- Alguns medicamentos utilizados no tratamento do cancro da mama (moduladores seletivos dos recetores de
estrogénio), por exemplo, medicamentos contendo tamoxifeno. Isto porque estes medicamentos podem impedir o
Arimidex de atuar devidamente.

- Medicamentos que contém estrogénios, como a terapéutica hormonal de substitui¢do (THS).

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

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

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

Gravidez e amamentagdo
Nao tome Arimidex se estiver grdvida ou a amamentar. Pare de tomar Arimidex se ficar gravida e fale com o seu
médico.

Aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Condugao de veiculos e utilizacdo de maquinas

E improvével que Arimidex afete 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 Arimidex.
Caso isto Ihe acontega, aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico.

Arimidex contém lactose
Arimidex contém lactose que é um tipo de aguicar. Se foi informada pelo seu médico que tem uma intolerancia a
alguns agticares, fale com o seu médico antes de tomar este medicamento.

Arimidex contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) por comprimido, ou seja é praticamente "isento de sédio".

3. Como tomar Arimidex

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

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

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

- Engula o comprimido inteiro com um copo de dgua.

- E indiferente se tomar Arimidex antes, durante ou depois das refei¢des.

Continue a tomar Arimidex durante o tempo que o seu médico ou farmacéutico lhe recomendar. E um tratamento
prolongado e pode manter-se durante varios anos. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Utiliza¢do em criangas e adolescentes
Arimidex nao deve ser administrado a criancas e adolescentes.

Se tomar mais Arimidex do que deveria
Se tomou mais Arimidex do que devia, fale com o seu médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Arimidex



APROVADO EM
12-06-2020
INFARMED

Se se esqueceu de tomar uma dose, deverd tomar apenas a dose seguinte a hora habitual.
Nao tome uma dose a dobrar (duas doses a0 mesmo tempo) para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Arimidex
Nao pare de tomar os seus comprimidos a nao ser que o seu médico lhe diga.

Caso ainda tenha didvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios, embora estes ndo se manifestem
em todas as pessoas.

Pare de tomar Arimidex e procure com urgéncia tratamento médico, se experimentar algum destes efeitos
secunddrios graves mas muito raros:

- Uma reacdo da pele extremamente grave com tlceras ou vesiculas na pele. Conhecida como “sindrome de Stevens-
Johnson”.

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

Efeitos secundarios muito frequentes (afetam mais de 1 em cada 10 pessoas)
- Dor de cabeca.

- Afrontamentos.

- Sensa¢do de mal-estar (nduseas).

- Erup¢@o na pele.

- Dor ou rigidez nas suas articulacdes.

- Inflamac@o das articulagdes (artrite).

- Sensacdo de fraqueza.

- Reducdo de massa dssea (osteoporose).

Efeitos secunddrios frequentes (afetam entre 1 e 10 pessoas em cada 100)

- Perda de apetite.

- Valores aumentados ou elevados de uma substancia gorda presente no seu sangue chamada colesterol. - Isto seria
detetado numa andlise ao sangue.

- Sentir-se sonolenta.

- Sindrome do tiinel carpico (formigueiro, dor, frio e adormecimento em partes da mao).

- Sensacdo de formigueiro ou adormecimento da pele, perda/falta do paladar.

- Diarreia.

- Estar enjoado (vomitar).

- Alteracdes nas andlises ao sangue, que mostram como é que o seu figado estd a funcionar.

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

- Reacdes alérgicas (hipersensibilidade) incluindo face, 1dbios, ou lingua.

- Dor nos 6ssos.

- Secura vaginal.

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

- Dor nos musculos.

Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam entre 1 e 10 pessoas em cada 1.000)

- Alteracdes nas andlises ao sangue especiais, que mostram como é que o seu figado estd a funcionar (gama-GT e
bilirrubina).

- Inflamagao do figado (hepatite).

- Erupg¢@o da pele com comichdo.

- Dedo em mola (uma situacio em que o seu dedo ou polegar fica fixo numa posi¢ao dobrada).
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- Aumento da quantidade de cdlcio no seu sangue. Se sentir nduseas, vomitos e sede deve falar com o seu médico, ou
farmaceéutico ou enfermeiro porque pode ser necessario fazer andlises ao sangue.

Efeitos secunddrios raros (afetam entre 1 e 10 pessoas em cada 10.000)

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

- Erupcdo na pele causada pela hipersensibilidade (pode ser devido a reagdo alérgica ou anafilactoide).

- Inflamagao de pequenos vasos sanguineos que podem causar o aparecimento de cor vermelha ou ptirpura da pele.
Muito raramente podem ocorrer sintomas de dor nas articulacdes, estdmago e rins, conhecidos por “ptrpura Henoch-
Schonlein”.

Efeitos nos seus 0ssos

Arimidex reduz a quantidade da hormona chamada estrogénio presente no seu corpo. Isto pode causar uma reducio
do conteiddo mineral dos seus 0ssos. Os seus 0ssos podem tornar-se mais frageis e podem partir-se mais facilmente.
O seu médico ird gerir estes riscos de acordo com as normas orientadoras de tratamento para a gestdao da saide 6ssea
em mulheres pés-menopdusicas. Devera falar com o seu médico sobre os riscos e op¢des de tratamento.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secunddrios nao indicados neste folheto,
por favor, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste folheto, fale com
o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Arimidex

Nao conservar acima de 30°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas. Mantenha os seus comprimidos num local seguro,
onde as criancas nao os consigam ver ou alcancgar. Os seus comprimidos podem prejudicé-las.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister, apés EXP. O
prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Manter os comprimidos na embalagem de origem.

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

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢@o de Arimidex

- A substancia ativa € anastrozol. Cada comprimido revestido por pelicula contém 1 mg de anastrozol.
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- Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, povidona, carboximetilamido sédico, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol 300, diéxido de titanio.

Qual o aspeto de Arimidex e contetido da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula brancos, redondos, biconvexos, com aproximadamente 6,1 mm com a
impressao "A" numa face e "Adx1" na face oposta.

Arimidex estd disponivel em blisters de aluminio. As embalagens sdo de 20, 28, 30, 84, 98, 100 ou 300 comprimidos
revestidos por pelicula.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, 7

Queluz de Baixo

2730-097 Barcarena

Tel.: 21 434 61 00

Fax: 21 434 61 92

E-mail: direccao.tecnica@astrazeneca.com

Fabricante
AstraZeneca UK Ltd, Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, Reino Unido.

Locais libertadores de lote

AstraZeneca AB
Girtunavigen
SE-151 85 Sodertilje
Suécia

AstraZeneca UK Ltd
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
Reino Unido

AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183
D-22880 Wedel
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu (EEE) com os
seguintes nomes:

Arimidex

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Outras fontes de informagao

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet do INFARMED, L.P..



