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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Letrozol Genthon 2,5 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Letrozol

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

-Este medicamento foi receitado para si. Nao deve dé-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

-Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que € Letrozol Genthon e para que € utilizado
. Antes de tomar Letrozol Genthon

. Como tomar Letrozol Genthon

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Letrozol Genthon

. Outras informacdes

AN AW

1. O QUE E LETROZOL GENTHON E PARA QUE E UTILIZADO

O 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 as hormonas
sexuais femininas. O letrozol reduz a quantidade de estrogénios através do bloqueio de
uma enzima (‘“‘aromatase’) envolvida na producio de estrogénios. Como consequéncia, as
células tumorais abrandam ou param o crescimento e/ou a sua disseminagdo para outras
partes do organismo.

O letrozol € utilizado para prevenir o reaparecimento do cancro da mama. Pode ser
utilizado como um primeiro tratamento apds a cirurgia da mama ou apds de cinco anos de
tratamento com o tamoxifeno.

O letrozol é também utilizado para prevenir a dissemina¢do do tumor mamadrio para
outras partes do organismo em doentes com doenga em fase avancgada.

O letrozol deve ser utilizado apenas:

no cancro da mama positivo para receptores aos estrogénios e
em mulheres pds-menopdusicas, ou seja, apds a cessacdao do periodo menstrual.

2. ANTES DE TOMAR LETROZOL GENTHON
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Nao tome Letrozol Genthon

se tem alergia (hipersensibilidade) ao letrozol ou a qualquer outro componente de
Letrozol Genthon (ver sec¢do 6, Qual a composi¢ao de Letrozol Genthon),

se ainda tem periodos, ou seja, se ainda ndo tiver entrado passado pela menopausa,

se estd gravida,

se estd a amamentar.

Tome especial cuidado com Letrozol Genthon

-se sofre de um distdrbio ou de uma doenga que afecta o seu figado ou rins,

-se tem uma histéria de osteoporose ou de fracturas 6sseas. O letrozol pode causar
diminuicdo da espessura ou desgaste dos seus ossos (osteoporose) devido a diminuicdo de
estrogénios no seu organismo. Isto significa que o seu médico pode, assim, decidir avaliar
a sua densidade mineral 6ssea antes, durante e apds o tratamento.

Se qualquer uma destas condicdes se aplica a si, contacte o seu médico antes de tomar
este medicamento.

Criancgas e adolescentes (com menos de 18 anos)
As criancas ou adolescentes ndo devem utilizar o letrozol.

Idosas (com 65 anos ou mais)
As pessoas com mais de 65 anos de idade ndo podem utilizar o letrozol na mesma dose
utilizada para adultos.

Tomar Letrozol Genthon com outros medicamentos
O letrozol pode afectar outros medicamentos. Por sua vez, estes podem afectar o modo de
funcionamento adequado do letrozol.

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

Tomar Letrozol Genthon com alimentos e bebidas
Os alimentos e as bebidas ndo afectam o letrozol.

Gravidez e aleitamento

Niao deve utilizar o letrozol se estd grdvida ou a amamentar, uma vez que isso pode ser
prejudicial para o seu bebé.

Contacte o seu médico de imediato se suspeita que estd gravida.

O letrozol € apenas utilizado para o tratamento do cancro da mama em mulheres
pos-menopdusicas. Contudo, se tiver entrado recentemente na menopausa ou se Se
encontrar no periodo peri-menopdusico, o seu médico deve discutir consigo a necessidade
de realizacdo de um teste de gravidez antes de tomar o letrozol e de utilizacdo de meios
de contracep¢do dado o potencial para engravidar.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
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Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Se se sentir com tonturas, cansago, sonolenta ou com um mal-estar geral, nio conduza
nem utilize maquinas até que se sinta normal novamente.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Letrozol Genthon

Os comprimidos de letrozol contém lactose (agicar do leite). Se o seu médico lhe disse
que tinha uma intolerancia a alguns actcares, como lactose, contacte o seu médico antes
de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR LETROZOL GENTHON

Tomar letrozol sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o seu médico
ou farmaceéutico se tiver dividas.

O comprimido deverd ser engolido inteiro, com um copo cheio de dgua ou de outro
liquido.

A dose habitual ¢ um comprimido tomado uma vez por dia.
Nao € necessario ajuste de dose nos doentes idosos nem nos doentes com problemas
renais ligeiros.

Se tomar mais Letrozol Genthon do que deveria

Caso tome demasiado letrozol ou outra pessoa tomar acidentalmente os seus
comprimidos, contacte o seu médico, o seu farmacéutico ou um hospital imediatamente
para aconselhamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Letrozol Genthon
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Nao
tome a dose em falta e tome a dose seguinte no horério habitual.

Se parar de tomar Letrozol Genthon

Nao pare de tomar letrozol mesmo que se sinta bem, a ndo ser que o seu médico lhe diga.
O seu médico dird durante quanto tempo deve continuar a tomar os seus comprimidos. E
possivel que tenha de toma-lo durante meses ou mesmo anos.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, o letrozol pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

A maioria dos efeitos secundérios sdo de natureza ligeira ou moderada e geralmente
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desaparecem em poucos dias ou poucas semanas de tratamento. Alguns destes efeitos
secunddrios, como afrontamentos, perda de cabelo ou hemorragia vaginal, podem ser
devidos a falta de estrogénios no seu organismo.

Alguns efeitos secundarios podem ser graves.

Estes efeitos secunddrios sdo raros ou pouco frequentes (ou seja, ocorrem em pelo menos
1 em cada 10.000 doentes, mas em menos de 1 em cada 100 doentes tratadas).

-se sentir fraqueza, paralisia ou perda de sensibilidade nos bragos, pernas ou em qualquer
parte do organismo, perda de coordenacdo, nduseas, dificuldade em falar ou respirar
(sinal de doencga cerebral, por exemplo, AVC),

-se sentir dor no peito stbita e opressiva (sinal de doenga cardiaca),

-se sentir dificuldade em respirar, dor no peito, desmaio, batimento cardiaco acelerado,
descoloracdo da pele ou dor subita no brago ou perna (pé) (sinal de que se pode ter
formado um codgulo sanguineo),

-se lhe apareceu um inchaco ou vermelhidio ao longo de uma veia que estd
extremamente sensivel e com dor ao toque,

-se tiver febre grave, arrepios ou ulceras na boca devido a infeccoes (falta de glébulos
brancos),

-se tiver alteracOes da visdo graves e persistentes.

Se alguns dos efeitos acima indicados se agravar, informe imediatamente o seu médico.
Os outros efeitos secundarios podem ser:

Muito frequentes (que ocorrem em pelo menos 1 em cada 10 doentes tratadas)
-aumento da sudagdo

-dor nos ossos e articulacdes (artralgia)

-afrontamentos, fadiga, incluindo fraqueza ou falta de forca

Frequentes (que ocorrem em pelo menos 1 em cada 100 doentes, mas em menos de 1 em
cada 10 doentes tratadas)

-aumento ou perda de apetite, nivel alto de colesterol

-sensacao de tristeza (depressao)

-dor de cabeca, tonturas

-nduseas, vomitos, indigestao, prisdo de ventre, diarreia

-queda de cabelo e erup¢ao cutanea

-dores musculares, dores Osseas, diminuicdo da espessura ou desgaste dos 0ssos
(osteoporose), podendo nalguns casos causar fracturas dsseas (ver também seccdo 2,
Antes de tomar Letrozol Genthon)

-aumento de peso

-sensacdo geral de mal-estar (malaise), inchaco dos bragos, maos, pés, tornozelos (edema
periférico)

Pouco frequentes (que ocorrem em pelo menos 1 em cada 1000 doentes, mas em menos
de 1 em cada 100 doentes tratadas)
-infec¢des do tracto urindrio
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-dor tumoral

-redu¢do do niimero de glébulos brancos

- inchago de partes do organismo (edema generalizado)

-ansiedade, nervosismo, irritabilidade

-sonoléncia, ins6nias, problemas de memoria, alteracdes das sensacdes (especialmente do
tacto), perturbacdo do paladar, enfarte cerebral (acidente vascular-cerebral)

-opacidade das lentes (cataratas), irritacdo ocular, visdo turva

-palpitagdes, batimento cardiaco acelerado

-inflamagdo da parede de uma veia, aumento da pressdo arterial, problemas cardiacos
(eventos cardiacos isquémicos)

-dificuldade em respirar, tosse

-dor abdominal, inflamac¢do do revestimento da mucosa da boca, boca seca

-aumento das enzimas hepdticas

-comichao, pele seca, urticaria

-rigidez das articulacdes

-aumento da frequéncia de mic¢ao

-hemorragia vaginal, corrimento ou secura vaginais, dor na mama

-febre, secura das mucosas, sede

-perda de peso

Raros (que ocorrem em pelo menos 1 em cada 10.000 doentes, mas em menos de 1 em
cada 1000 doentes tratadas)

-codgulo sanguineo na artéria pulmonar (embolia pulmonar), codgulo sanguineo na
artéria (trombose arterial), AVC (acidente vascular-cerebral)

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR LETROZOL GENTHON

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Nao utilize letrozol apés o prazo de validade impresso no blister e embalagem exterior,
ap6s VAL. Os dois primeiros algarismos correspondem ao més e os quatro dltimos
algarismos correspondem ao ano. O prazo de validade corresponde ao tultimo dia do més
indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.
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6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Letrozol Genthon

-A substéncia activa é o letrozol. Cada comprimido revestido por pelicula contém 2,5 mg
de letrozol.

-Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, celulose microcristalina (E460),
amido de milho pré-gelificado, carboximetilamido sédico, estearato de magnésio (E572),
silica coloidal anidra (E551).

Os componentes no revestimento do comprimido sdo macrogol, talco (E553b),
hipromelose (E464), di6éxido de titanio (E171), 6xido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspecto de Letrozol Genthon e contetido da embalagem
O letrozol é um comprimido de cor amarela e redondo revestido por pelicula, marcado
com L90O numa das faces e 2,5 na outra.

O letrozol estd disponivel em blisters de 10, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 98 ou 100
comprimidos por apresentagao.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Genthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Paises Baixos

Fabricantes:

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Paises Baixos

Synthon Hispania S.L.

Castell6 1. Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Espanha

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder starsse 51-61
59320 Ennigerloh
Alemanha
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Este medicamento estd autorizado nos Estados-Membros do EEE com os seguintes

nomes:

Bulgéria
Républica Checa
Espanha
Hungria

Paises Baixos
Pol6nia

Portugal
Roménia
Eslovénia
Eslovaquia

Letrozol Alvogen 2,5 mg

Letrozolum Genthon 2,5 mg

Letrozol Genthon 2,5 mg EFG

Letrozol Genthon 2,5 mg

Letrozol 2,5 mg, filmomhulde tabletten
Letrozolum Genthon

Letrozol Genthon 2,5 mg

Letrozol Alvogen 2,5 mg

Letrozol Genthon 2,5 mg filmsko obloZene tablete
Letrozolum Genthon 2,5 mg

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



