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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Letrozol Hikma 2,5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Letrozol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informagdo 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 secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

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

. O que precisa de saber antes de tomar Letrozol Hikma
. Como tomar Letrozol Hikma

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Letrozol Hikma

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Letrozol Hikma e para que € utilizado

Letrozol Hikma 2,5 mg comprimidos revestidos por pelicula contém uma substancia ativa
designada por letrozol. O letrozol pertence a um grupo de medicamentos designado por
inibidores da aromatase. E um tratamento hormonal (endécrino) do cancro da mama.

Letrozol Hikma € utilizado para

prevenir as recorréncias do cancro da mama como primeiro tratamento apds cirurgia da
mama ou apds cinco anos de tratamento com tamoxifeno

prevenir a disseminagdo de tumores da mama para outras partes do corpo em doentes
com fases avancadas da doenca

Letrozol Hikma s6 deverd ser utilizado para cancro da mama positivo para os recetores
do estrogénio e unicamente em mulheres apds a menopausa (quando os seus periodos
menstruais tiverem parado completamente).

O crescimento do cancro da mama € frequentemente estimulado pelos estrogénios, que
sdo hormonas sexuais femininas. Letrozol Hikma reduz a quantidade de estrogénio
através do bloqueio de uma enzima (aromatase) envolvida na producdo de estrogénios.
Em consequéncia disto as células tumorais crescem mais lentamente ou param de crescer
e/ou de se espalharem para outras partes do corpo.
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Letrozol Hikma s6 deverd ser tomado sob estrita supervisdo médica. O seu médico irda
regularmente monitorizar a sua condi¢do para verificar se o tratamento estd a ter o efeito
desejado. Letrozol Hikma podera causar a perda de massa ou o enfraquecimento dos seus
ossos (osteoporose) devido a redugcdo dos estrogénios no seu corpo (ver Seccdo 4 —
Efeitos secunddrios possiveis). O seu médico poderd portanto decidir medir a sua
densidade Ossea antes, durante e apds o tratamento. Caso tenha alguma ddvida sobre o
modo como Letrozol Hikma funciona ou porque é que este medicamento lhe foi
receitado, fale com o seu médico.

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

Siga cuidadosamente todas as instru¢des do médico. Estas poderdo diferir da informagao
geral apresentada neste folheto.

Nao tome Letrozol Hikma:

- se tem alergia ao letrozol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- se ainda tem periodos menstruais (se ainda ndo tiver passado pela menopausa)

- se esta gravida

- se estd a amamentar

Se alguma das situagdes acima se aplicar a si, informe o seu médico antes de tomar
Letrozol Hikma.

Adverténcias e precaugdes

Tome especial cuidado com Letrozol Hikma e fale com o seu médico caso tenha

- uma doenga grave dos rins

- uma doenga grave do figado

- antecedentes de osteoporose ou fraturas dsseas

Se alguma das situacdes acima se aplicar a si, informe o seu médico. O seu médico ird ter
isto em considerac@o durante o seu tratamento com Letrozol comprimidos.

O letrozol pode causar inflamacdo ou lesdes nos tenddes (ver sec¢do 4). Na presenca de
qualquer sinal de dor ou inchag¢o nos tenddes, coloque em repouso a drea dolorosa e
contacte o seu médico.

Criancgas e adolescentes (com menos de 18 anos)
Letrozol Hikma ndo se destina a ser utilizado em criancas ou adolescentes.

Idosos (com 65 anos ou mais)
Letrozol Hikma pode ser utilizado por pessoas com 65 ou mais anos de idade. A dose € a

mesma tanto para pessoas idosas como para outros adultos.

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

Letrozol Hikma com alimentos e bebidas
Letrozol comprimidos pode ser tomado com ou sem alimentos ou uma bebida.

Gravidez e amamentacao

Nao deve tomar Letrozol Hikma se estiver gravida ou a amamentar, pois isso podera ser
nocivo para o seu bebé. Se estd gravida ou estd presentemente a amamentar, informe o
seu médico antes de tomar Letrozol Hikma. Contudo, dado que Letrozol Hikma sé €
recomendado para mulheres pds-menopdusicas, as restricdes relativas a gravidez e a
amamentacdo muito provavelmente ndo se aplicardo a si. Contudo, caso tenha ficado
recentemente pds-menopdusica ou se estd na perimenopausa, o seu médico deverd
discutir consigo sobre a necessidade de um teste de gravidez antes de tomar letrozol e de

uma contracecao, pois podera ter possibilidade de engravidar.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Caso sinta tonturas, cansaco, sonoléncia ou mal-estar de uma maneira geral, ndo conduza
nem manobre nenhuma ferramenta ou maquina até que se sinta de novo normal.

3. Como tomar Letrozol Hikma

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

Posologia
A dose habitual € um comprimido tomado uma vez por dia. Tomar Letrozol Hikma a
mesma hora todos os dias ird ajudé-la a lembrar-se de quando tomar o seu comprimido.

Modo de administracdo
O comprimido devera ser engolido inteiro com um copo de dgua ou outro liquido.

Duracdo do tratamento

Continue a tomar Letrozol Hikma todos os dias enquanto o seu médico lhe disser para o
fazer. Poderd necessitar de toma-lo durante meses ou mesmo anos. Caso tenha alguma
ddvida sobre durante quanto tempo continuar a tomar Letrozol Hikma, fale com o seu
médico.

Se tomar mais Letrozol Hikma do que deveria

Se tiver tomado uma quantidade excessiva de Letrozol Hikma, ou se outra pessoa
acidentalmente tomar os seus comprimidos, contacte o seu médico ou hospital para
aconselhamento imediatamente. Mostre-lhes a embalagem de comprimidos. Poderd ser
necessario tratamento médico.
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Caso se tenha esquecido de tomar Letrozol Hikma

Se ja estiver quase na altura da préxima dose (p. ex. faltarem 2 ou 3 horas), omita a dose
de que se esqueceu e tome a sua dose seguinte na altura em que era para tomar.

Caso contrério, tome a dose assim que se lembrar, e depois tome o comprimido seguinte
como tomaria normalmente.

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

Se parar de tomar Letrozol Hikma
Nao pare de tomar Letrozol Hikma a menos que o seu médico lho diga. Ver também a
seccdo acima ‘“Duracdo do tratamento”.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas. A maioria dos efeitos secundarios
sdo ligeiros a moderados e geralmente desaparecerdo apds alguns dias ou algumas
semanas de tratamento. Alguns deles, como afrontamentos, queda de cabelo ou
hemorragias vaginais, poderdo ser devidos a falta de estrogénios no seu corpo. Nao fique
alarmada por esta lista de possiveis efeitos secundérios. Poderd ndo sofrer de nenhum
deles.

Efeitos secundérios graves

Estes efeitos secunddrios sdo raros ou pouco frequentes (afetam menos de 1 em cada 100
doentes), mas necessitam mesmo de cuidado médico imediato.

algumas doentes apresentaram inchaco principalmente na face e na garganta (sinais de
reacdo alérgica) durante o tratamento com Letrozol Hikma

fraqueza, paralisia, perda de sensacdo num braco ou numa perna ou em qualquer outra
parte do corpo, perda de coordenacdo, nduseas, dificuldade em falar ou respirar (sinal de
uma doenga do cérebro, como um AVC)

dor subita e opressiva no peito (sinal de uma doenga cardiaca)

dificuldade em respirar, dor no peito, desmaio, pulsacdo rapida, descoloracido azulada da
pele, dor sdbita no braco ou na perna (pé) (sinais de que se poderd ter formado um
codgulo sanguineo)

inchaco e vermelhiddo ao longo de uma veia que estd extremamente sensivel e
possivelmente dolorosa quando tocada

febre grave, arrepios ou ulceras na boca devido a infecdes (falta de glébulos brancos)
visdo turva persistente grave

Se tem algum dos efeitos anteriores, informe o seu médico imediatamente.

Outros efeitos secundarios descritos
Efeitos secundérios muito frequentes (afetam mais de 10 em cada 100 doentes)
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afrontamentos

fadiga

sudagdo aumentada

dor nos 0ssos e nas articulagdes (artralgia)

Se algum destes efeitos a afeta gravemente, informe o seu médico.

Efeitos secundérios frequentes (poderdo afectar entre 1 e 10 em cada 100 doentes)
erup¢ao cutanea

dor de cabeca

tonturas

mal-estar (sensacdo de indisposi¢ao de um modo geral)

doencas gastrointestinais, como nduseas, vomitos, indigestao, obstipacdo, diarreia
aumento ou perda de apetite

dor nos musculos

perda de massa ou enfraquecimento dos seus 0ssos (osteoporose), que leva a fraturas em
alguns casos

inchago dos bragos, maos, pés, tornozelos (edema)

ficar triste (depressao)

aumento de peso

queda de cabelo

palpitagdes, ritmo cardiaco acelerado

rigidez nas articulagdes (artrite)

dor no peito

Se algum destes efeitos a afeta gravemente, informe o seu médico.

Efeitos secundérios pouco frequentes (poderdo afetar entre 1 e 10 em cada 1000 doentes)
doencas nervosas como ansiedade, nervosismo, irritabilidade, moleza, problemas de
memoria, sonoléncia, ins6nia

diminuicdo das sensacdes, especialmente a do tacto

alteracdes oculares, como visdo turva ou irritacdo ocular

amarelecimento da pele e dos olhos

pressdo arterial aumentada (hipertensao)

niveis sanguineos elevados de bilirrubina (um produto de degradacdo dos globulos
vermelhos)

alteracodes da pele, como comichdo (urticéria), pele seca

alteracOes vaginais, como hemorragias, corrimento ou secura

dor abdominal

dor na mama

febre

sede, alteracdo do paladar, boca seca

secura das membranas mucosas

diminui¢do de peso

infecdo do trato urindrio, frequéncia de mic¢do aumentada

tosse
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inflamacdo de um tenddo ou tendinite (tecidos conjuntivos que ligam os musculos aos
0SS0S)
Se algum destes efeitos a afeta gravemente, informe o seu médico.

Efeitos secundérios raros (poderdo afetar entre 1 e 10 em cada 10000 doentes)
rutura de um tendao (tecidos conjuntivos que ligam os muisculos aos 0ssos)
embolismo pulmonar

trombose arterial

enfarte vascular cerebral

Se algum destes efeitos a afeta gravemente, informe o seu médico.

Podera também apresentar alteracdes nas andlises ao sangue enquanto tomar Letrozol
Hikma, como niveis elevados de colesterol (hipercolesterolemia) ou niveis elevados das
enzimas do figado.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
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.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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 Hikma

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no blister, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io 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



APROVADO EM
14-04-2023
INFARMED

Qual a composicao de Letrozol Hikma:

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

Os outros componentes sdao celulose microcristalina, silica coloidal anidra,
carboximetilamido sddico e estearato de magnésio. O revestimento é composto por dlcool
polivinilico, macrogol, diéxido de titanio (E171), talco, 6xido de ferro amarelo (E172),
Amarelo-Sol FCF (E110).

Qual o aspecto de Letrozol Hikma e conteido da embalagem

Letrozol Hikma € fornecido como comprimidos revestidos por pelicula. Os comprimidos
revestidos por pelicula sdo amarelos e redondos, de forma biconvexa, com "2,5" impresso
numa das faces do comprimido e lisos na face oposta. Cada embalagem de blisteres
contém 10, 14, 28, 30 ou 100 comprimidos revestidos por pelicula. E possivel que nio
sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante:
Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.
Estrada do Rio da M6, n°8, 8A, 8B
Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Fabricante

EirGen Pharma Limited

64/65 Westside Business Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irlanda

Ou

Genepharm S.A.

18th Km. Marathon Ave.
153 51 Pallini

Grécia

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

PT - Letrozol Hikma
UK - Letrozole 2.5 mg film-coated tablets
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