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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Letrozol Teva 2,5 mg Comprimidos Revestidos por Pelicula
Letrozol

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

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

NESTE FOLHETO:

. O que é Letrozol Teva e para que é utilizado
. Antes de tomar Letrozol Teva

. Como tomar Letrozol Teva

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Letrozol Teva

. Outras informacdes

OOUThWNKE

. O QUE E LETROZOL TEVA E PARA QUE E UTILIZADO

=

O que é Letrozol Teva

Letrozol Teva contém uma substdncia activa denominada letrozol. Pertence a um
grupo de medicamentos denominado inibidores da aromatase. E um tratamento
hormonal (ou “enddcrino”) para o cancro da mama.

Para que é utilizado Letrozol Teva

Letrozol Teva € utilizado para prevenir o reaparecimento do cancro da mama. Pode
ser utilizado como tratamento inicial apds cirurgia ou apds cinco anos de tratamento
com tamoxifeno.

Letrozol Teva é também usado para impedir que o tumor se expanda para outras
partes do organismo em doentes com doenca avancgada.

Letrozol Teva deve ser usado apenas no cancro da mama positivo para receptores de
estrogenio e s6 em mulheres pds-menopausicas, i.e. apds cessacdo do periodo
menstrual.

Como actua Letrozol Teva

O crescimento do cancro da mama é frequentemente estimulado por estrogénios,
gue s3ao hormonas sexuais femininas. Letrozol Teva reduz a quantidade de
estrogeénios através do bloqueio de uma enzima (“aromatase”) envolvida na
producdo de estrogénios. Como consequéncia, as ceélulas tumorais abrandam ou
param o crescimento e/ou a sua expansao para outras partes do corpo.

Monitorizar o seu tratamento com Letrozol Teva

Este medicamento apenas deve ser tomado sob estrita supervisdo medica. O seu
médico monitorizara regularmente a sua condicdo para avaliar se o tratamento esta
a ter o efeito desejado.
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Letrozol Teva pode causar diminuicdo da espessura ou desgaste dos seus 0Sso0S
(osteoporose) devido a diminuicdo de estrogénios no seu organismo. Isto significa
gue o seu médico pode, assim, decidir avaliar a sua densidade mineral 6ssea (um
meio de monitorizar a osteoporose) antes, durante e apds o tratamento.

Se tiver questdes sobre a forma como Letrozol Teva actua ou porque Ihe foi prescrito
este medicamento fale com o seu médico.

2. ANTES DE TOMAR LETROZOL TEVA

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

NAO tome Letrozol Teva

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao letrozol ou a qualquer outro componente deste
medicamento, listado na seccao 6 deste folheto

Se ainda € menstruada, isto €, se ainda ndo estiver na menopausa

Se esta gravida

Se esta a amamentar

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

Tome especial cuidado com Letrozol Teva

Se sofre de doenca renal grave

Se sofre de doenca hepatica grave

Se tem uma histéria de osteoporose ou fracturas osseas (ver também seccdo 1
“Monitorizar o seu tratamento com Letrozol Teva”)

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 Teva.

Criancas e adolescentes (com menos de 18 anos de idade)
Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas ou adolescentes

Pessoas idosas (com 65 anos de idade ou mais)

As pessoas com 65 anos de idade ou mais podem usar este medicamento na mesma
dose usada para adultos.

Tomar Letrozol Teva com outros medicamentos

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

Gravidez e aleitamento

Ndo deve tomar Letrozol Teva se esta gravida ou a amamentar, uma vez que isso
pode ser prejudicial para o seu bebé. Uma vez que Letrozol Teva apenas esta
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indicado para mulheres poOs-menopdusicas, as restricdes quanto a gravidez e
aleitamento muito provavelmente nao se aplicardo a si.

No entanto, se passou recentemente a ser pds-menopdusica ou se estd
perimenopausica (fase pré-menopausica durante a qual os niveis hormonais estdo a
alterar-se), o seu médico devera discutir consigo a necessidade de um teste de
gravidez antes de tomar Letrozol Teva e de fazer contracepcdo uma vez que ha a
possibilidade de ficar gravida.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Se se sentir com tonturas, sonolenta, fatigada, ou se ndo se sentir bem no geral, ndo
conduza nem utilize maquinas até que se sinta normal novamente.

Informacgdo importante sobre alguns componentes de Letrozol Teva

Este medicamento contém lactose. Se o seu médico lhe disse que tem uma
intolerdncia a alguns aclcares, contacte o seu médico antes de tomar este
medicamento.

Este medicamento contém laca de aluminio de tartrazina (E102) e pode causar
reacgoes alérgicas.

3. COMO TOMAR LETROZOL TEVA

Letrozol Teva deve ser tomado sempre de acordo com as instrugdes do seu medico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.

Posologia

A dose recomendada € de um comprimido de Letrozol Teva, uma vez por dia. Tomar
Letrozol Teva a mesma hora de cada dia, vai ajuda-la a lembrar-se de tomar o seu
comprimido.

Como tomar Letrozol Teva
O comprimido devera ser engolido inteiro, com um copo cheio de agua ou de outro
liguido.

Durante quanto tempo tomar Letrozol Teva

Continue a tomar Letrozol Teva diariamente durante o tempo que o seu médico lhe
recomendar. Pode necessitar de tomar o0 medicamento durante meses, ou mesmo
anos. Se tiver qualquer questdo sobre durante quanto tempo devera tomar Letrozol
Teva, fale com o seu médico.

Se tomar mais Letrozol Teva do que deveria

Caso tome demasiado Letrozol Teva ou se outra pessoa tomar acidentalmente os
seus comprimidos, contacte imediatamente o seu médico ou um hospital, para
aconselhamento. Mostre a embalagem de comprimidos. Poderda ser necessario
tratamento médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Letrozol Teva
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Se estiver quase na altura de tomar a dose seguinte (p. ex. dentro de 2 a 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.

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

Se parar de tomar Letrozol Teva

Ndo pare de tomar Letrozol Teva, a ndo ser que o seu médico |he diga. Veja também
a seccdo acima, “Durante quanto tempo tomar Letrozol Teva”.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Letrozol Teva pode causar efeitos secundarios; no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas. A maioria dos efeitos
secundarios sdo de natureza ligeira ou moderada e geralmente desaparecem em
poucos dias ou poucas semanas de tratamento. Alguns destes efeitos secundarios,
tais como afrontamentos, perda de cabelo ou hemorragia vaginal podem acontecer
devido a falta de estrogénios no seu organismo.

Ndo fique alarmada com esta lista de possiveis efeitos secundarios. Podera ndo sentir
nenhum deles.

Alguns efeitos secundarios podem ser graves:

Raros ou pouco frequentes (i.e. podem afectar entre 1 a 100 em cada 10.000
doentes):

Se sentir fraqueza, paralisia ou perda de sensibilidade nos bracos, pernas ou em
qualquer parte do corpo, perda de coordenagdo, nauseas, dificuldade em falar ou
respirar (sinal de doenca cerebral, por ex: AV(C)

Se sentir dor no peito subita e opressiva (sinal de doenca cardiaca)

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

Se |he apareceu um inchaco ou vermelhiddo ao longo de uma veia que esta
extremamente sensivel e com dor ao toque

Se tiver febre grave, arrepios ou Ulceras na boca devido a infeccbes (falta de
globulos brancos)

Se tiver alteracbes da visao graves e persistentes

Alguns doentes experienciaram outros efeitos secundarios durante o tratamento com
Letrozol Teva:

Inchaco principalmente da cara e da garganta (sinais de reaccdo alérgica)

Pele e olhos amarelados, nauseas, perda de apetite, urina escurecida (sinais de
hepatite)

Exantema, pele avermelhada, bolhas nos labios, olhos ou boca, descamacdo, febre
(sinais de doenca de pele)

Se algum dos acima referidos ocorrer, informe imediatamente o seu medico.
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Alguns efeitos secundarios sdo muito frequentes. Estes efeitos secundarios podem
afectar mais do que 1 em cada 10 doentes.

Afrontamentos

Fadiga

Aumento da sudacao

Dores nos 0ss0s e nas articulacdes (artralgia)

Se qualquer destas se aplica a si, informe o seu médico.

Alguns efeitos secundarios sdo frequentes. Estes efeitos secundarios podem afectar
entre 1 e 10 em cada 100 doentes

Exantema cutdneo

Dor de cabeca

Tonturas

Sensacdo geral de mal-estar

Perturbagtes gastrointestinais tais como nauseas, vomitos, indigestdo, prisdo de
ventre e diarreia

Aumento ou perda de apetite

Dores musculares

Diminuicdo da espessura ou desgaste dos ossos (osteoporose), podendo, nalguns
casos causar fracturas 6sseas (ver também a secgdo 1 “Monitorizar o seu tratamento
com Letrozol Teva

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

Sensacdo de tristeza (depressao)

Aumento de peso

Queda de cabelo

Se qualquer destas se aplica a si, informe o seu médico.

Os outros efeitos secundarios sdo pouco frequentes. Estes efeitos secundarios podem
afectar entre 1 e 10 em cada 1.000 doentes

Perturbacoes do sistema nervoso tais como ansiedade, nervosismo, irritabilidade,
tonturas, problemas de memaria, sonoléncia, insonia

Alteracfes das sensacdes, especialmente do tacto

AlteracgOes visuais, tais como visao turva e irritacdo ocular

Palpitacdes, batimento cardiaco acelerado, aumento da pressdo arterial
(hipertensdo)

AlteracOes da pele tais como prurido (urticaria), pele seca

Alteracdes vaginais tais como hemorragia, corrimento ou secura

Dor abdominal

Inchaco das articulagdes (artrite)

Dor na mama

Febre

Sede, alteracdes do paladar, boca seca

Secura das membranas mucosas

Diminuicdo de peso

Infecgdes do tracto urinario, aumento da frequéncia de urinar

Tosse

Se qualquer destas se aplica a si, informe o seu médico.

Pode ter também algumas alteragdes dos testes sanguineos durante o tratamento
com Letrozol, i.e. niveis elevados de colesterol (hipercolesterolémia) ou niveis
elevados de enzimas hepaticas
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Se algum dos efeitos se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico.

5. COMO CONSERVAR LETROZOL TEVA

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Ndo utilize Letrozol Teva apos o prazo de validade indicado nos blisters e na
embalagem, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Este medicamento ndo necessita quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Letrozol Teva

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

Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, amido de milho, estearato de
magnésio, lactose mono-hidratada, silica anidra coloidal, carboximetilamido sédico
(tipo A) e opadry II 85F32723 amarelo, que consiste em éxido de ferro amarelo
(E172), macrogol 3350, didxido de titdnio (E171), talco, indigotina (E132), alcool
polivinilico e laca de aluminio de tartrazina (E102).

Qual o aspecto de Letrozol Teva e conteldo da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula de Letrozol Teva 2,5 mg sdo amarelos escuro
e redondos, revestidos e marcados com "93” de um lado e "B1” do outro lado.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Letrozol Teva 2,5 mg estdo disponiveis
em pacotes de 1, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 60, 90, 98 e 100 comprimidos revestidos
por pelicula; também estdo disponiveis embalagens hospitalares de 50 comprimidos
revestidos.

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

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Lagoas Park, Edificio 1, Piso 3,

2740-264 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Teva UK Ltd
Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG, Reino Unido

Pharmachemie B.V.
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Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem, Holanda

Teva Santé
Rue Bellocier, 89107 Sens, Franca

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi Ut 13, 4042 Debrecen, Hungria

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Tancsics Mihaly Ut 82, H-2100 Go6do6ll6, Hungria

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70 Opava —-Komarov, Republica Checa

Este medicamento é autorizado nos Estados Membros sob os seguintes nomes:

UK Letrozole 2.5 mg Film-coated Tablets

AT Letrozol Teva 2,5 mg Filmtabletten

BE Letrozole Teva 2,5 mg filmomhulde tabletten

BG BRELETROZ 2.5 mg Film-coated tablets

CYy Letrozole Teva 2.5 mg film-coated tablets

Cz Larita 2,5 mg, potahované tablety

DE Letrozol Teva 2.5 mg Filmtabletten

DK Letrozol Teva

EE Letrozole Teva

EL Letrozole Teva

ES Letrozol Tevagen 2,5mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
FI Letrozol Teva 2.5 mg tabletti, kalvopaallysteinen
FR Letrozole Teva 2.5 mg comprimé pelliculé

HU Letrozole Teva 2.5 mg filmtabletta

IE Letrozole Teva 2.5 mg film coated tablets
IT Letrozolo Teva 2.5 mg compresse rivestite con film
LT Letrozole Teva 2.5 mg plévele dengtos tabletés

LU Letrozole Teva 2,5 mg comprimés pelliculés

LV Letrozole Teva 2.5 mg

NL Letrozole 2,5 mg PCH, filmomhulde tabletten
NO Letrozol Teva 2.5 mg tabletter, filmdrasjerte
PL Letrodotril

PT Letrozol Teva

RO Elozora 2,5 mg, comprimate filmate

SE Letrozol Teva 2.5 mg filmdragerad tablett

SI Letrozol Teva Pharma

Este folheto informativo foi aprovado pela Ultima vez em



