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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Tamoxan 40 mg comprimidos
Tamoxifeno (sob a forma de citrato)

Leia atentamente este folheto antes de tomar este 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 secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Tamoxan e para que é utilizado
. Antes de tomar Tamoxan

. Como tomar Tamoxan

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Tamoxan

. Outras informacdes

AU WNHE

1. O QUE E TAMOXAN E PARA QUE E UTILIZADO

Tamoxan pertence ao grupo farmacoterapéutico dos medicamentos antineoplasicos e
imunomoduladores, mais concretamente dos antiestrogénios.

Tamoxan esta indicado para o tratamento do cancro da mama hormono-dependente
e das suas metastases na mulher menopausica, ou apds determinacdo dos
receptores de estradiol e de progesterona no tumor primario ou nas suas
metastases.

2. ANTES DE TOMAR TAMOXAN

Ndo tome Tamoxan

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao tamoxifeno ou a qualquer outro componente
de Tamoxan

- se esta gravida, pensa engravidar ou se esta a amamentar

Tamoxan nao deve ser administrado a criangas.

Tome especial cuidado com Tamoxan

Aconselhe-se com o seu médico sobre as medidas contraceptivas que devera tomar
(por exemplo, métodos contraceptivos de barreira ou ndo hormonais), pois algumas

poderao ser afectadas por Tamoxan.

Devera consultar o seu médico imediatamente se pensa ter engravidado durante o
tratamento com Tamoxan.
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Devera informar imediatamente o seu médico se verificar hemorragias vaginais
anormais ou outros sintomas ginecoldgicos (como dor pélvica ou pressdo) durante o
periodo de tratamento com Tamoxan, ou mesmo apds a sua paragem, pois poderdo
ocorrer alteracGes graves no endométrio (parede do Utero), nomeadamente cancro.

Se for hospitalizada, informe o pessoal médico de que estd a receber Tamoxan.

A co-administracdo com os seguintes medicamentos deve ser evitada devido a
possivel redugdo da eficicia do tamoxifeno: paroxetina, fluoxetina (ex.
antidepressivos), bupropiom (antidepressivo ou adjuvante para cessacdo tabagica),
quinidina (por exemplo utilizado no tratamento de arritmias cardiacas) e
cincalet/cinacalcet (para tratamento das alteracGes do funcionamento da glandula
paratiroideia).

Ao tomar Tamoxan com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica. Em particular, devera informa-lo se estiver a tomar:

anticoagulantes como a varfarina (medicamento utilizado para prevenir coagulos
sanguineos).

paroxetina, fluoxetina (ex. antidepressivos)

bupropiom (antidepressivo ou adjuvante para cessagdo tabagica)

quinidina (por exemplo utilizado no tratamento de arritmias cardiacas)
cincalet/cinacalcet (pata tratamento das alteracdes do funcionamento da glandula
paratiroideia)

Tamoxan ndo devera ser tomado com inibidores da aromatase, tais como,
anastrozol, letrozol e exemestano. Tamoxan também ndo deve ser tomado com
rifampicina e paroxetina devido a possibilidade de interacgdo.

Ao tomar Tamoxan com alimentos e bebidas

Nao sdo conhecidas interaccdes do tamoxifeno com alimentos ou bebidas.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Ndo deverd engravidar durante o tratamento com Tamoxan ou durante os dois
meses apds a interrupgcdo do tratamento. Devera usar métodos contraceptivos de
barreira ou outros métodos contraceptivos ndo hormonais, caso tenha uma vida
sexual activa.

Ndo se sabe se o tamoxifeno é excretado no leite materno, pelo que ndo se
recomenda a sua utilizacdo caso esteja a amamentar. A decisdao de interromper o
aleitamento ou a utilizagdo de Tamoxan, devera ser discutida com o seu médico.
Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Tamoxan ndo devera afectar a sua capacidade de conduzir.
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Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Tamoxan

Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR TAMOXAN

Tome Tamoxan sempre de acordo com as indicagGes do médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose habitual € de 20 mg a 40 mg diarios para o tratamento do cancro da mama,
uma ou duas vezes por dia.

Tome o comprimido inteiro com o auxilio de agua.
Tente tomar o seu comprimido sempre a mesma hora cada dia.

Ndo pare de tomar os comprimidos se se estiver a sentir bem, a nao ser que o seu
médico o recomende.

Se tomar mais Tamoxan do que deveria

O tamoxifeno pode estar associado com alteracdes do electrocardiograma quando
tomado em doses superiores a dose maxima recomendada para o tratamento do
cancro da mama. Apesar da maioria das doentes ndo apresentar sintomas, estas
alteracbes podem, em casos raros, estar associadas a alteragdes do ritmo cardiaco, o
gue podera ser fatal.

Se tomar varios comprimidos de uma sé vez deve contactar o seu médico ou hospital
mais proximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Tamoxan

No caso de esporadicamente ter omitido uma ou mais doses, o tratamento deve ser
continuado normalmente sem ser necessario tomar qualquer atitude particular. Ndo
tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.
Se parar de tomar Tamoxan

Se parar de tomar este medicamento, informe o seu médico.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Tamoxan pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Informe o seu médico se algum dos seguintes efeitos secundarios a incomodar ou
persistir:
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Frequéncia

Classes de sistema de

0rgdos

Efeitos secundarios

Muito frequentes

Vasculopatias

Afrontamentos

Frequentes

Doencas dos 6rgdos genitais
e da mama

- Hemorragia vaginal

- Corrimento vaginal

- Prurido vulvar

- Irregularidades menstruais

Cardiopatias

- Acidentes cerebrovasculares
isquémicos
- Eventos tromboembdlicos

(incluindo tromboembolismo
venoso, trombose venosa
profunda e embolismo
pulmonar)

Doencas Gastrointestinais

- Intolerancia gastrointestinal
- Nauseas e vOmitos

Doencas do Sistema | - Dor de cabeca
Nervoso - Tonturas

- Sensacdo de cabeca vazia
Perturbacoes gerais e | - Flare tumoral - sensacdo de

alteracbes no local de

administracao

ardor/dor associada ao tumor

AfeccGes musculosqueléticas | - Cdibras nos membros
e dos tecidos conjuntivos inferiores

Pouco frequentes | Afeccbes dos tecidos | - Queda de cabelo
cutdneos e subcutaneos - Erupgdo cutdnea
Doencas dos orgdos genitais | - Fibromas uterinos,
e da mama endometriose e outras

alteracbes do endométrio
(parede do Utero) - incluindo
hiperplasia e polipos

Exames complementares de
diagnostico

- Trombocitopenia (nodoas
negras com facilidade)

- Leucopenia
- Neutropenia
- Anemia

- Alteracbes
hepaticas

- Aumento dos triglicéridos
séricos

das enzimas

Perturbacoes
alteracbes no
administracao

gerais e
local de

- Retencdo de liquidos
(manifestada por tornozelos
inchados)
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Raros Afeccdes oculares - Alteragbes na coOrnea e
opacidade do cristalino,
cataratas e retinopatia
(problemas na retina).

- Neuropatia optica e neurite

opticas (num ndmero
reduzido de casos originou
cegueira)
Doencas dos orgdos genitais | - Aumento da incidéncia de
e da mama cancro do endométrio e

sarcoma uterino (tumor
mesodérmico misto maligno,
na maioria das vezes)

- Endometriose

- Quistos ovaricos

Doencas gastrointestinais - Pancreatite (dor ou
amolecimento do abdémen)
Afeccdes hepatobiliares - Figado gordo
- Colestase
- Hepatite
Exames complementares de | - Hipercalcemia ( em doentes
diagnostico com metastases 0sseas)
Muito raras Doencas respiratorias, | Pneumonia intersticial
tordcicas e do mediastino
Afeccdes do tecidos | - Reaccdes de
cutaneos e subcutaneos hipersensibilidade (incluindo

angioedema)

- Eritema multiforme

- Sindroma de Stevens-
Johnson

- Penfigoide bolhoso.

Os sintomas de fraqueza sUbita ou paralisia dos bragos ou pernas, dificuldade subita
em falar, dificuldade em segurar objectos ou dificuldade em pensar poderdo ocorrer
guando ha uma reducdo no fornecimento do sangue através dos vasos sanguineos
do cérebro. Estes sintomas podem ser sinais de um acidente vascular cerebral.

No inicio do tratamento podera sentir um agravamento dos sintomas do cancro da
mama, assim como um aumento da dor e/ou um aumento do volume dos tecidos
afectados. Devera informar o seu meédico sempre que sentir nauseas intensas,
vomitos ou sede excessiva. Estes sintomas poderdo indicar possiveis alteracdes na
guantidade de calcio no sangue e o seu médico poderda ter necessidade de lhe
realizar analises ao sangue.

PARE DE TOMAR Tamoxan e consulte imediatamente o seu medico se tiver alguma
das seguintes situacoes:

- Dificuldade em respirar, com ou sem inchaco da cara, labios, lingua e/ou garganta.
- Inchago da cara, labios, lingua e/ou garganta, o que pode causar dificuldade em
engolir.

- Mdos, pés e tornozelos inchados.

- Comichdo intensa na pele (com inchagos ou protuberancias).
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Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
5. COMO CONSERVAR TAMOXAN

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

N&o utilize Tamoxan apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Devem ser tomadas as precaucfes especiais na eliminagdo de residuos deste tipo de
medicamentos.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo 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 composicdao de Tamoxan

- A substancia activa € o citrato de tamoxifeno. Cada comprimido contém 40 mg de
citrato de tamoxifeno.

- Os outros componentes sdo o amido de milho, a lactose mono-hidratada, a
povidona K 30, o estearato de magnésio e o corante indigotina (E 132).

Qual o aspecto de Tamoxan e contelldo da embalagem

Tamoxan apresenta-se na forma de comprimidos em embalagens contendo 20 ou 60
comprimidos.

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

TECNIMEDE - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.0 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Fabricante

West Pharma - ProducGes de Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Joado de Deus, n.% 11

Venda Nova

2700 - 486 Amadora
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o Titular da

Autorizacao de Introducdo no Mercado.

Este folheto foi aprovado pela Ultima vez




