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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Letrozol Accord 2,5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Letrozol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a 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, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas 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 indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale como o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

1.0 que é Letrozol Accord e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Letrozol Accord
3.Como tomar Letrozol Accord

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5.Como conservar Letrozol Accord

6.Conteddo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Letrozol Accord e para que € utilizado

O que é Letrozol Accord e como atua

Letrozol Accord contém uma substancia ativa chamada letrozol. Pertence a um grupo
de medicamentos designados por inibidores da aromatase. E um tratamento
hormonal (ou “endécrino”) para o cancro da mama. O crescimento do cancro da
mama € frequentemente estimulado por estrogénios, que sdo hormonas sexuais
femininas.

Letrozol Accord reduz a quantidade de estrogénios através do bloqueio de uma
enzima (“aromatase”) envolvida na producdo de estrogénios e portanto podem
bloquear o crescimento do cancro da mama que necessita de estrogénios para
crescer. Como consequéncia, as células tumorais abrandam ou param o crescimento
€/ou a sua propagacao a outras partes do corpo.

Para que é utilizado Letrozol Accord
Letrozol Accord é usado no tratamento de mulheres com cancro da mama que
entraram na fase da menopausa, i.e. apos cessacdo do periodo menstrual.

E utilizado para prevenir o reaparecimento do cancro da mama. Pode ser utilizado
como tratamento inicial antes da cirurgia @8 mama, no caso da abordagem cirlrgica
imediata ndo ser possivel, pode ser usado como tratamento inicial apos cirurgia a
mama ou apos cinco anos de tratamento com tamoxifeno. Letrozol Accord é também
usado para impedir que o tumor da mama progrida para outras partes do organismo
em doentes com a doenga avangada.
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Se tiver quest®es sobre a forma como Letrozol Accord atua ou porque lhe foi
prescrito este medicamento fale com o seu médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Letrozol Accord

Siga cuidadosamente todas as instrugdes do seu médico. Elas podem diferir da
informacgado geral contida neste folheto.

Nao tome Letrozol Accord:

- Se tem alergia ao letrozol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6);

- Se ainda menstrua, i.e. se ainda nao estiver na menopausa;

- Se esta gravida;

- Se estd a amamentar.

Se qualquer destas condicBes se aplica a si, ndo tome o medicamento e informe o
seu medico.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Letrozol Accord

- Se sofre de doenca renal grave;

- Se sofre de doenca hepatica grave;

- Se tem uma histéria de osteoporose ou fratura dssea (ver também “Monitorizacdo
durante

o tratamento com Letrozol Accord” na secgao 3).

Se qualquer destas condicGes se aplica a si, informe o seu meéedico. O seu médico
tera isso em conta durante o seu tratamento com Letrozol Accord.

O letrozol pode causar inflamacgado ou leses nos tenddes (ver seccao 4). Na presenca
de qualquer sinal de dor ou inchaco nos tenddes, coloque em repouso a area
dolorosa e contacte o seu médico.

Criancas e adolescentes (com menos de 18 anos)
Criancas e adolescentes ndao devem tomar este medicamento.

Pessoas idosas (com 65 anos ou mais)
As pessoas com 65 anos ou mais podem tomar este medicamento na mesma dose
utilizada em adultos.

Outros medicamentos e Letrozol Accord

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

S6 pode tomar Letrozol Accord se entrou na menopausa definitiva. Contudo, o seu
médico deve discutir consigo o uso de contracecdo eficaz, uma vez que ha
possibilidade
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de ficar gravida durante o tratamento com Letrozol Accord.

Ndo deve tomar Letrozol Accord se esta gravida ou a amamentar uma vez que isso
pode

ser prejudicial para o seu bebé.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Se se sentir sonolenta, fatigada, com tonturas ou com mal-estar generalizado, ndo
conduza nem utilize maquinas até que se sinta normal de novo.

Letrozol Accord contém lactose

Letrozol Accord contém lactose (aglUcar do leite). Se foi informado pelo seu médico
gue tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Letrozol Accord

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

A dose recomendada é de um comprimido de Letrozol Accord uma vez por dia.
Tomar Letrozol Accord todos os dias a mesma hora, vai ajuda-la a lembrar-se de
tomar o seu comprimido.

O comprimido pode ser tomado com ou sem alimentos e deve ser engolido inteiro,
com
um copo cheio de agua ou de um outro liquido.

Durante quanto tempo tomar Letrozol Accord

Continue a tomar Letrozol Accord diariamente durante o tempo que o seu médico |lhe
recomendar. Pode necessitar de tomar o medicamento durante meses ou mesmo
anos. Se tiver qualquer questao acerca da duracdo do tratamento com Letrozol
Accord, fale com o seu médico.

Monitorizacao durante o tratamento com Letrozol Accord

Este medicamento s6 deve ser tomado sob rigorosa vigilancia médica. O seu médico
iréa monitorizar regularmente a sua situacdo clinica para verificar se o tratamento
esta a ter o efeito desejado.

Letrozol Accord pode causar a diminuicdo da espessura ou desgaste dos seus 0ssos
(osteoporose) devido a reducdo dos estrogénios no seu organismo. O seu médico
pode decidir medir a densidade 6ssea (uma forma de monitorizacdo da osteoporose)
antes, durante e apds o tratamento.

Se tomar mais Letrozol Accord do que deveria

Se tiver tomado demasiado Letrozol Accord, ou outra pessoa tomar acidentalmente
0s seus comprimidos, contacte imediatamente o seu médico ou hospital para
aconselhamento. Mostre-lhes a embalagem de comprimidos. Podera ser necessario
tratamento médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Letrozol Accord



APROVADO EM
28-11-2019
INFARMED

Se estiver na altura de tomar a dose seguinte (ex. dentro de 2 ou 3 horas), ndo
tome a

dose em falta e tome a dose seguinte no horario habitual.

Caso contrario, tome a dose logo que se lembre e depois tome o proximo
comprimido

como faria normalmente.

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

Se parar de tomar Letrozol Accord

N&do pare de tomar Letrozol Accord a ndo ser que o seu médico lhe diga. Ver também
a seccdo acima “Durante quanto tempo tomar Letrozol Accord”.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

A maioria dos efeitos indesejaveis sdo ligeiros a moderados e geralmente
desaparecem em poucos dias ou poucas semanas de tratamento.

Alguns destes efeitos indesejaveis, tais como afrontamentos, perda de cabelo ou
hemorragia vaginal podem ser devidos a falta de estrogénios no seu organismo.

Ndo figue alarmada com esta lista de possiveis efeitos indesejaveis. Podera ndo
sentir nenhum deles.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves:

Efeitos indesejaveis raros ou pouco frequentes (i.e. podem afetar entre 1 a 100 em
cada 10.000 doentes):

- Fraqueza, paralisia ou perda de sensibilidade em qualquer parte do corpo
(particularmente nos bragos, pernas), perda de coordenacdo, nauseas, dificuldade
em falar ou respirar (sinais de disturbios cerebrais, por ex: AVC)

- Dor no peito, subita e opressiva (sinal de disturbio cardiaco)

- Dificuldade em respirar, dor no peito, desmaio, batimento cardiaco acelerado,
descoloracdo azulada da pele ou dor subita no bragco, perna ou pé (sinais de
formacdo eventual de um coagulo sanguineo)

- Inchago ou vermelhiddo ao longo de uma veia, extremamente sensivel ao toque e
desencadeando eventualmente dor

- Febre alta, arrepios ou Ulceras na boca devido a infecdo (falta de glébulos brancos)
- Visdo turva, grave e persistente

- Inflamacdo de um tend&o ou tendinite (tecidos conjuntivos que ligam os musculos
a0s 0SS0S)

- Rutura de um tenddo (tecidos conjuntivos que ligam os musculos aos 0ssos)

Se sentir alguns dos sintomas descritos acima, informe imediatamente o seu médico.

Deve informar imediatamente o seu médico se sentir algum dos seguintes efeitos
indesejdveis durante o tratamento com Letrozol Accord:
- Inchaco principalmente da face e garganta (sinal de reacgdo alérgica)
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- Pele e olhos amarelados, nauseas, perda de apetite, urina escura (sinais de
hepatite)

- Erupcdo cutanea, pele avermelhada, bolhas nos labios, olhos ou boca, descamacao
da pele, febre (sinais de distlUrbios da pele)

Alguns efeitos indesejaveis sdo muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas)

- Afrontamentos

- Aumento do colesterol (hipercolesterolemia)

- Fadiga

- Aumento da sudacdo

- Dor nos 0ssos e nas articulacdes (artralgia)

Se alguns destes efeitos indesejaveis o afetar com gravidade, informe o eu medico.

Alguns efeitos indesejaveis sdo frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
- Erupgdo cutdnea

- Dor de cabeca

- Tonturas

- Sensacdo de mal-estar geral

- PerturbacgGes gastrointestinais tais como nauseas, vomitos, indigestdo, obstipacdo
e diarreia

- Aumento ou perda de apetite

- Dores musculares

- Diminuicao da espessura ou desgaste do osso (osteoporose), podendo, nalguns
casos

causar fraturas oOsseas (ver também “Monitorizacdo durante o tratamento com
Letrozol

Accord” na seccdo 3)

- Inchaco dos bragos, médos, pés, tornozelos (edema)

- Depressao

- Aumento de peso

- Queda de cabelo

- Aumento da pressado arterial (hipertensdo)

- Dor abdominal

- Pele seca

- Hemorragia vaginal

- Palpitagses, ritmo cardiaco acelerado

- Rigidez nas articulacdes (artrite)

- Dor no peito

Se alguns destes efeitos indesejaveis o afetar com gravidade, informe o seu médico.

Outros efeitos indesejaveis sdo pouco frequentes. Estes efeitos indesejaveis podem
afetar

entre 1 a 10 em cada 1.000 doentes.

- Perturbacdes do sistema nervoso tais como ansiedade, nervosismo, irritabilidade,
tonturas, problemas de memodria, sonoléncia, insénia, dorméncia, formigueiro ou
sensacao de queimadura no dedo.

- Sensacdo de dor ou ardor nas maos ou pulso (sindrome do tinel carpal)

- Alteracdes da sensibilidade, especialmente do tato

- Alteracgdes visuais, tais como visdo turva e irritacao ocular
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- AlteracgGes da pele tais como prurido (urticaria)

- Corrimento vaginal ou secura

- Dor mamaria

- Febre

- Sede, alteracao do paladar, boca seca

- Secura das membranas mucosas

- Diminuicdo de peso

- Infecdo do trato urinario, aumento da frequéncia urinaria
- Tosse

- Aumento do nivel de enzimas

- Amarelecimento da pele e dos olhos

- Niveis sanguineos elevados de bilirrubina (um produto de degradacdo dos glébulos
vermelhos)

Efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida
O dedo em gatilho, uma condicdao na qual o dedo fica numa posicdao dobrada.

Se algum destes efeitos indesejaveis o afetar com gravidade, informe o seu médico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes 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 Letrozol Accord

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

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

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Nao utilize qualquer embalagem que esteja danificada ou mostre sinais de
adulteragao.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja ndo
utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Letrozol Accord

A substancia ativa é letrozol. Cada comprimido revestido por pelicula contém 2,5 mg
de
letrozol.

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: lactose mono-hidratada, amido de milho, hipromelose
(E464),

carboximetilamido sodico, celulose microcristalina (E460), silica coloidal anidra
(E551),

estearato de magnésio (E572).

Revestimento por pelicula: hipromelose (E464), didxido de titanio (E171), 6xido de
ferro

amarelo (E172), macrogol 400 e talco (E553b).

Qual o aspeto de Letrozol Accord e contelido da embalagem

Letrozol Accord 2,5 mg sdo comprimidos revestidos por pelicula, biconvexos,
redondos, amarelos, lisos nos dois lados. Letrozol Accord é acondicionado em blisters
de 10 comprimidos, 14 comprimidos, 28 comprimidos, 30 comprimidos, 50
comprimidos, 60 comprimidos, 84 comprimidos, 90 comprimidos, 98 comprimidos e
100 comprimidos.

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

Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona,

Espanha

Fabricante

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Paises Baixos

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,
Poldnia
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu com as seguintes denominacfes:

Nome do
Membro

Estado

Nome do Medicamento

Paises Baixos

Letrozol Accord 2.5 mg filmomhulde
tabletten

Austria Letrozol Accord 2.5 mg filmtabletten
Letrozole Accord Healthcare 2.5 mg/

Bélgica Filmtabletten / filmomhulde tabletten /
comprimé pelliculé

Dinamarca Letrozol Accord

Finlandia Letrozol_ A_ccord 2,5 mg kalvopaallysteinen
taebletti/ filmdragerad tablett

Franca Létrozplel Ac_corgl Healthcare 2,5 mg
comprimeé pelliculé

Alemanha Letrozol Accord 2,5 mg filmtabletten

- Aromed 2,5 mg Oiokia €nIKaAUPPEVA ME
Grecia AEMATO UPEVIO
Irlanda Letrozole 2.5 mg film-coated tablets
. ZOLOBREST 2,5 mg Compresse rivestite con

Italia film

Noruega Letrozol Accord 2,5 mg filmdrasjerte
tabletter

Portugal Letrozol Accord

Espanha Letroz_ol Accord ,2,5 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Suécia Letrozol Accord 2,5mg Filmdragerade

tabletter

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



