Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Fareston 60 mg comprimidos
toremifeno

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacio 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 apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgio 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Fareston e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Fareston
Como tomar Fareston

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Fareston

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AR

1. O que é Fareston e para que é utilizado

Fareston contém a substancia ativa toremifeno, um antiestrogénico. Fareston ¢ utilizado no tratamento de
um certo tipo de tumor da mama na mulher apds a menopausa.

2. O que precisa de saber antes de tomar Fareston

Niao tome Fareston

- se tem alergia ao toremifeno ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6)

- se tem um espessamento da parede do utero

- se tem problemas graves de figado

- se nasceu com ou teve alguma situagdo que causa alteragdes anormais no registo elétrico do
coracao (eletrocardiograma ou ECG)

- se tem um desequilibrio dos sais no sangue, especialmente concentragdes baixas de potassio no
sangue (hipocaliemia) que ndo estdo atualmente corrigidas por um tratamento

- se tem um batimento do coragdo muito lento (bradicardia)

- se sofre de insuficiéncia do coragao

- se tem antecedentes de alteragdes no ritmo do coragdo (arritmias)

- se esta a tomar outros medicamentos que possam afetar o seu coragao (ver sec¢do 2 Outros
medicamentos e Fareston)
Isto porque o Fareston pode afetar o seu coragdo ao provocar um atraso na condugao dos sinais
elétricos no coragdo (prolongamento do intervalo QT).

Adverténcias e precaucgodes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Fareston:

- se sofre de diabetes instavel

- se o seu estado geral esta gravemente deteriorado

- se tem antecedentes de formacao de coagulos de sangue nos vasos sanguineos, por exemplo, nos
seus pulmoes (embolismo pulmonar) ou nas veias das pernas (trombose venosa profunda),
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- se sofreu alteragdes no ritmo cardiaco durante a toma de Fareston. O seu médico pode aconselha-
lo a parar de tomar Fareston e a realizar um exame médico (ECG) para monitorizar o
funcionamento do seu corago (consulte a sec¢do 2 Nao tome Fareston)

- se teve algum problema cardiaco, incluindo dor no peito (angina)

- se a sua doenga oncologica se espalhou para os 0ssos (metastases nos 0ssos), dado que os niveis
de calcio no sangue podem aumentar no inicio do tratamento com Fareston. O seu médico ira
realizar exames médicos regulares.

- se o seu médico o informou que tem intolerancia a alguns agticares, como a lactose (consulte a
seccao 2 Fareston contém lactose).

Devera fazer exames ginecologicos antes de iniciar o tratamento com Fareston e, pelo menos, uma vez
por ano apo6s o inicio do tratamento. O seu médico ira realizar exames médicos regulares se tiver tensao
arterial elevada, diabetes, tiver tomado terapia de substituicdo hormonal ou se for obeso (IMC acima de
30).

Outros medicamentos e Fareston

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros

medicamentos. A posologia de alguns destes medicamentos pode ter de ser ajustada enquanto estiver a

receber Fareston. Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes

medicamentos:

- diuréticos (diuréticos tiazidicos)

- medicamentos que previnem a formacao de coagulos no sangue, tal como a varfarina

- medicamentos utilizados para tratar a epilepsia, tais como a carbamazepina, a fenitoina e o
fenobarbital

- medicamentos utilizados para tratar as infe¢des flingicas, tal como o cetoconazol, o itraconazol, o
voriconazol e o posaconazol

- medicamentos utilizados para tratar infe¢des bacterianas (antibidticos), tais como a eritromicina, a
claritromicina e a telitromicina.

- medicamentos utilizados para tratar infecdes virais como o ritonavir e o nelfinavir.

Nao tome Fareston em conjunto com os medicamentos seguintes, porque existe o risco aumentado de
alteracdo do batimento do seu coracdo (consulte a secciao 2 Nao tome Fareston):
- medicamentos utilizados para tratar alteragdes anormais do ritmo cardiaco (antiarritmicos), como a
quinidina, a hidroquinidina, a disopiramida, a amiodarona, o sotalol, a dofetilida ¢ a ibutilida
- medicamentos utilizados para tratar perturbagcdes mentais e do comportamento (neurolépticos),
como as fenotiazinas, a pimozida, o sertindol, o haloperidol e a sultoprida
- medicamentos utilizados para tratar infegdes (antimicrobianos), como a moxifloxacina, a
eritromicina (perfusdo), a pentamidina e os antimalaricos (particularmente a halofantrina)
- alguns medicamentos utilizados para tratar as alergias, como a terfenadina, o astemizol e a
mizolastina
- outros: cisaprida, vincamina intravenosa, bepridilo, difemanilo.

Se for hospitalizado ou se lhe for receitado um novo medicamento devera informar o seu médico de
que esta a tomar Fareston.

Gravidez e amamentacio
Nao utilize Fareston durante a gravidez ou a amamentacao.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Fareston ndo tem quaisquer efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Fareston contém lactose

Fareston contém 28,5 mg de lactose (como monohidrato) por comprimido. Se foi informado pelo seu
médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.
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Outros excipientes
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido ou seja, €
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Fareston

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas. A dose habitual € de um comprimido de 60 mg por via oral, uma vez por
dia. Fareston pode ser tomado com ou sem alimentos.

Se tomar mais Fareston do que deveria
Contacte imediatamente o seu médico, farmacéutico ou o hospital mais proximo. Os sintomas de
sobredosagem poderao ser tonturas e dor de cabega.

Caso se tenha esquecido de tomar Fareston

Caso se esquega de uma dose devera tomar o proximo comprimido como habitualmente e continuar o
tratamento conforme foi recomendado. Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido
que se esqueceu de tomar. Se esquecer varias doses devera consultar o médico assistente e seguir as suas
instrugoes.

Se parar de tomar Fareston
S6 deve interromper o tratamento com Fareston quando o seu médico o aconselhar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 utilizador em cada 10):
- afrontamentos, suores.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 utilizador em cada 10):
- fadiga, tonturas, depressao

- nauseas (sensagdo de ma disposi¢do), vomitos

- erupgdo na pele, comichdo, edema (inchago)

- hemorragia do utero, corrimento vaginal branco.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 utilizador em cada 100):
- dor de cabega, distirbios do sono

- aumento de peso, prisdo de ventre, perda de apetite

- espessamento da parede do utero (hipertrofia do endométrio)

- coagulo sanguineo, por exemplo, no pulmao (efeitos tromboembolicos)

- faltadear.

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 utilizador em cada 1000):

- sensagdo de andar a roda (vertigens)

- crescimento da parede do utero (polipos no endométrio)

- aumento das enzimas hepaticas (aumento das transaminases do figado).

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 utilizador em cada 10 000):
- alteracdes na parede do utero (endométrio), cancro na parede do ttero (cancro no endométrio)
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- perda de cabelo (alopecia)
- turvagdo da superficie do olho (opacidade temporaria da cornea)
- amarelecimento da pele ou do branco dos olhos (ictericia).

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- numero baixo de gldbulos brancos, que sdo importantes no combate a infecao (leucopenia)
- numero baixo de globulos vermelhos (anemia)

- numero baixo de plaquetas (trombocitopenia)

- Inflamagdo do figado (hepatite).

Deve contactar o seu médico imediatamente se notar qualquer um dos seguintes sintomas:
- inchago ou sensibilidade na barriga da perna

- falta de ar inexplicavel ou dores no peito repentinas

- hemorragias vaginais ou alteragdes do corrimento vaginal.

O Fareston provoca determinadas alteragdes anormais no registo elétrico do coragao (eletrocardiograma
ou ECG). Consulte a secgdo 2 Adverténcias e precaucoes.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estarad a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Fareston

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

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

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicio de Fareston

- A substancia ativa € o toremifeno; cada comprimido contém 60 mg (sob a forma de citrato).

- Os outros componentes s3o amido de milho, lactose monohidratada, povidona, glicolato de amido

sodico, celulose microcristalina, silica coloidal anidra e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Fareston e conteudo da embalagem
Comprimido branco, redondo, achatado, de bordos chanfrados e com a impressao TO 60 numa face.

30 e 100 comprimidos. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado

Orion Corporation
Orionintie 1
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F1-02200 Espoo
Finlandia

Fabricante

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finlandia

Para quaisquer informagoes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introducao no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Orion Corporation Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261

Bwarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma Poland Sp. z o0.0. Orion Corporation
Tel: +48 22 8§ 333 177 Tél/Tel: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EALGdo
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Pharma

Magyarorszag
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Polska
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Portugal
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00

Hrvatska Roménia
Orion Corporation Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +358 10 4261 Tel: +48 22 8 333 177
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Ireland
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Ttalia
Orion Pharma S.r.l.
Tel: +39 02 67876111

Kvnpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Slovenija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu.
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