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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Tamoxifeno Tamoxan 10 mg comprimidos
Tamoxifeno Tamoxan 20 mg comprimidos

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. Nao 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 Tamoxifeno Tamoxan e para que € utilizado
. Antes de tomar Tamoxifeno Tamoxan

. Como tomar Tamoxifeno Tamoxan

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Tamoxifeno Tamoxan

. Outras informacdes

AN DB~ W=

1. O QUE E TAMOXIFENO TAMOXAN E PARA QUE E UTILIZADO

O tamoxifeno pertence ao grupo farmacoterapéutico dos medicamentos antiestrogénios.
Tamoxifeno Tamoxan estd indicado no tratamento do cancro da mama.

2. ANTES DE TOMAR TAMOXIFENO TAMOXAN

Nao tome Tamoxifeno Tamoxan

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

- se estd gravida, pensa em engravidar ou se estd a amamentar.

Tamoxifeno Tamoxan nao deve ser administrado a criangas.

Tome especial cuidado com Tamoxifeno Tamoxan

Aconselhe-se com o seu médico sobre as medidas contraceptivas que deverd tomar,
pois algumas poderao ser afectadas por Tamoxifeno Tamoxan.

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

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

A co-administragdo com os seguintes medicamentos deve ser evitada devido a possivel
reducdo 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 alteragdes do funcionamento da glandula paratiroideia).

Ao tomar Tamoxifeno 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 médica. Em
particular, deverd informa-lo se estiver a tomar: anticoagulantes como a varfarina (para
prevenir codgulos sanguineos).

Paroxetina, fluoxetina (ex. antidepressivos) bupropiom (antidepressivo ou adjuvante
para cessagdo tabdgica) quinidina (por exemplo utilizado no tratamento de arritmias
cardiacas) cincalet/cinacalcet (para tratamento das alteracdes do funcionamento da
glandula paratiroideia)

Tamoxifeno Tamoxan ndo deve ser tomado com inibidores da aromatase, tais como,
anastrozol, letrozol e exemestano.

Gravidez e aleitamento

Nao devera engravidar durante o tratamento com Tamoxifeno Tamoxan ou durante os
dois meses apds a interrupgao do tratamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Tamoxifeno Tamoxan nao devera afectar a sua capacidade de conduzir ou utilizar
mdquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Tamoxifeno Tamoxan

Tamoxifeno Tamoxan contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.
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Tamoxifeno Tamoxan 20 mg contém o corante Ponceau 4R, que pode causar reaccdes
alérgicas.
3. COMO TOMAR TAMOXIFENO TAMOXAN

Tome Tamoxifeno Tamoxan sempre de acordo com as indica¢des do médico. Fale com
o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose habitual é de 20 mg a 40 mg didrios para o tratamento do cancro da mama.
Tamoxifeno Tamoxan é tomado normalmente uma ou duas vezes por dia.

Tome o comprimido inteiro com o auxilio de dgua.

Tente tomar o seu comprimido a mesma hora de cada dia.

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

Se tomar mais Tamoxifeno Tamoxan do que deveria

O tamoxifeno pode estar associado com altera¢des do electrocardiograma quando
tomado em doses superiores a dose mdxima recomendada para o tratamento do cancro
da mama. Apesar da maioria das doentes ndao apresentar sintomas, estas alteracdes
podem, em casos raros, estar associadas a alteracdes do ritmo cardiaco, o que podera ser
fatal.

Se tomar varios comprimidos de uma s6 vez deve contactar o seu médico ou hospital
mais proximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Tamoxifeno Tamoxan

Devera tomar Tamoxifeno Tamoxan conforme receitado pelo seu médico. Contudo, se
se esquecer de uma dose, tome-a logo que se lembre. Nao tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Tamoxifeno Tamoxan pode causar efeitos secundérios,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.
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Informe o seu médico se algum dos seguintes efeitos secundérios a incomodar ou
persistir:

- Afrontamentos

- Perturbac¢des menstruais

- Hemorragia vaginal

- Alteracdes no endométrio (parede do tdtero) que poderdo causar hemorragia vaginal
- Fibréides (aumento do ttero) que podera ser detectado por desconforto pélvico ou
hemorragia vaginal

- Cancro do endométrio ou tutero

- Prurido vulvar

- Secre¢des vaginais

- Perturbacdes gastrointestinais (incluindo nduseas e vomitos)

- Dores de cabeca

- Tonturas

- Retencdo de liquidos (manifestado por tornozelos inchados)

- Trombocitopenia (nédoas negras com mais facilidade)

- Hipertrigliceridemia (aumento dos niveis de gorduras no sangue) por vezes
acompanhada de pancreatite (dor ou amolecimento do abdémen)

- Erupgdes cutaneas

- Queda de cabelo

- Certos problemas de figado, nomeadamente ictericia (colora¢do amarela da pele e dos
olhos)

- Perturbagdes da visao

- Casos de doencas do nervo 6ptico foram reportados em doentes tratadas com
tamoxifeno e, num reduzido nimero de casos, ocorreu cegueira.

- Dificuldades da visdo provavelmente devido a cataratas, modificacdes da cérnea ou
problemas na retina

- Quistos nos ovarios (principalmente nas mulheres antes da menopausa)

- Aumento do risco de formagao de codgulos sanguineos

- Inflamacgdo dos pulmdes que pode apresentar sintomas idénticos aos da pneumonia,
tais como, dificuldade em respirar e tosse.

- Caibras musculares

- Fraqueza subita ou paralisia dos bracos ou pernas, dificuldade subita em falar,
dificuldade em segurar objectos ou dificuldade em pensar; qualquer uma destas
situacdes poderd ocorrer quando hd 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 poderd ocorrer 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 médico sempre que sentir nduseas intensas, vomitos
ou sede excessiva. Estes sintomas poderdo indicar possiveis alteracdes na quantidade de
calcio no sangue e o seu médico poderd ter necessidade de lhe realizar andlises ao
sangue.
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Nao fique alarmado com a lista dos possiveis efeitos do medicamento. Podera ndao
experimentar nenhum deles.

Se alguns dos efeitos secundérios a incomodar ou se sentir quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

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

- Dificuldade em respirar, com ou sem inchago da cara, 14bios, lingua e/ou garganta.
- Inchago da cara, 14bios, lingua e/ou garganta, o que pode causar dificuldade em
engolir.

- Maos, pés e tornozelos inchados.

- Comichao intensa na pele (com inchagos ou protuberancias).

5. COMO CONSERVAR TAMOXIFENO TAMOXAN

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Nao utilize Tamoxifeno Tamoxan apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composic¢ao de Tamoxifeno Tamoxan

- A substancia activa € o citrato de tamoxifeno. Cada comprimido contém 10 mg ou 20
mg de citrato de tamoxifeno.

- Os outros componentes s3o:

Tamoxifeno Tamoxan 10 mg comprimidos - amido de milho, amido de milho seco,
lactose mono-hidratada, povidona e estearato de magnésio.

Tamoxifeno Tamoxan 20 mg comprimidos - amido de milho, amido de milho seco,
lactose mono-hidratada, povidona, estearato de magnésio e Ponceau 4R.

Qual o aspecto de Tamoxifeno Tamoxan e contetido da embalagem
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Tamoxifeno Tamoxan 10 mg sdo comprimidos brancos, redondos, biconcavos e
Tamoxifeno Tamoxan 20 mg sdo comprimidos rosa, redondos, biconcavos,
acondicionados em embalagens blister de OPA+PVC+Al/Al contendo 20 ou 60
comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

TECNIMEDE - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, n.° 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Fabricante

West Pharma — Produg¢des de Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Jodo de Deus, n.° 11

Venda Nova
2700 — 486 Amadora

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o Titular da
Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado.

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



