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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

citrato de tamoxifeno

“Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Citrato de tamoxifeno comprimido revestido 10 mg. Enlbgem contendo 30 comprimidos.
Citrato de tamoxifeno comprimido revestido 20 mg. Enlagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 10 mg contém:

citrato de tamoXifENO ....cvvvviie e 15,2 mg

(equivalente a 10 mg de tamoxifeno)

EXCIPIENTES [.S.P. uvvrrrreieeeiaiiirrrr e e e e e s e e e e 1 comprimido revestido

(lactose monoidratada, amidoglicolato de s6dio, povidoslalose microcristalina, estearato de magnésio,
lactose, diéxido de titanio, hipromelose, macrogol).

Cada comprimido revestido de 20 mg contém:

citrato de tamoxXifeno ........coevveveiiiiii i, 30,4 mg
(equivalente a 10 mg de tamoxifeno)
EXCIPIENIES (. S.P. +evvrrrrrrrrrrrrrrrrnrrrerrerrererrrererrrerrrerrereeees 1 comprimido revestido

(lactose monoidratada, amidoglicolato de sodio, povidoglalose microcristalina, estearato de magnésio,
lactose, diéxido de titnio, hipromelose, macrogol).

Il) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O citrato de tamoxifenoé indicado para o tratamento do cancer de mama.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O uso continuo deitrato de tamoxifeno inibe o crescimentodo cancer de mama. Es$mmeficios
parecenser independentel idade, da fase daenopausa& da dose donedicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizasitrato de tamoxifeno nas seguintes situacoes:

- Alergia ao citrato de tamoxifeno ou a qualguer um dos componentes do medicamento.
- Em caso de gravidez, se estiver tentando engravidar ou amamentando.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O citrato de tamoxifenodeve ser utilizado com cuidado nas seguintes situacdes:

- Em pacientes no periodo pré-menopausias, gmenstruacdo pode ser interrompida.

- Em pacientes que usam métodos contraceptivosdmais para evitar a gravidez, pois alguns podem
afetar o efeito deitrato de tamoxifena

- Em pacientes com sangramento vaginal ou outros sintomas ginecolégicos (como dor pélvica) que
estejam tomando ou que ja tenham tomeittato de tamoxifena Podem ocorrer algumas alteracées na
parede do Utero (endométrio), incluindo cancer.
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O citrato de tamoxifenopode aumentar o risco de complicac@esrovasculares do enxerto em cirurgias
tardias de reconstrucdo de mama.

N&o se espera guetrato de tamoxifeno afete a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
Entretanto, foi relatada fadiga (cansago) com o usoittEo de tamoxifeno e deve-se ter cuidado ao
dirigir veiculos e operar maquinas, enquanto este sintoma persistir.

O citrato de tamoxifeno deve ser utilizado com cuidado em pacientes que estejam tomando
anticoagulantes (ex. varfarina), quimioterapicofampicina e antidepressivos inibidores seletivos da
recaptacdo de serotonina (ex. paroxetina).

O citrato de tamoxifenonéo deve ser utilizado ao mesmo pencom inibidores da aromatase como
anastrozol, letrozol e exemestano.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por ntheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em ca de suspeita de gravidez.

Este medicamento pode causar doping.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se w& esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento contém lactos@onoidratada (71,300 mg/comprimido de citrato de tamoxifeno 10
mg e 142,600 mg/comprimido de citrato de tamoxifeno 20 mg)

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O citrato de tamoxifeno deve ser mantido em temperatura ambiente (15-30°C), protegido da luz e da
umidade.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Citrato de tamoxifeno 10 mg:Comprimido revestido branco, circular e biconvexo.

Citrato de tamoxifeno 20 mg:Comprimido revestido branco, circular, biconvexo e com vinco em uma das
faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamen@aso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paraeabke poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

O citrato de tamoxifeno deve seradministradopor via oral, com agua, dpreferénciano mesmo
horario todo®s dias.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Posologia:
Adultos (inclusive idosos):
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No inicio da doencaecomenda-se&jue o tratamentocom citrato de tamoxifeno se estenda por
ndo menogloque 5 anos. A duragdo Otima tlatamentacom citrato de tamoxifeno ainda néo foi
estabelecida.

A dose diariarecomendadale citrato de tamoxifeno é de 20 mg, em dose Unica diaria ou
fracionada (separada®m duas doses (2omprimidosde 10 mg). Naoocorrendo resposta
satisfatOriaapos 1 ou 2nesesdeve-se aumentar a dose para 20 mg 2 vezehaao

Criancas
O uso decitrato de tamoxifeno em criangas ndo B2comendadopois asegurangae aeficacia
ndo foramestabelecidas.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomazamprimido de citrato de tamoxifeno, vocé s6 pode tomar este
comprimido que foi esquecidose estiver faltando mais de 12 horas para tomar a dose do dia
seguinte.

Em caso de duvidas, procureorientacdo do farmacéutico ou de seu médico, owcirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reacdes adversas com o g#oatie de tamoxifena

Reacdo muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam emdicamento):
nausea, retencdo de liquidos (possivelmente vietao tornozelos inchados), sangramento vaginal,
corrimento vaginal, erupgcbes cutaneas (erupcOepelh® coceira ou descamacdo da pele), fogachos
(ondas de calor) fadiga (cansaco).

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam estdicamento):anemia,

catarata, retinopatia (lesdo na retina), reagfes perseinsibilidade (reacdes alérgicas), elevagdo dos
niveis de triglicérides, caibras, mialgia (dorasisculares), miomas uterinos (que também podem ser
vistos como desconforto pélvico ou sangramentaginal), eventos cerebrovasculares isquémicos
(derrame cerebral), cefaleia (dores de cabeca), delirios, distirbios sensoriais (incluindo parestesia
[sensacdo delorméncia/formigamento¢ disgeusia [distorcdo ou diminuicdo do paladar]), prurido
vulvar (coceira na vulva, partespecificada vagina), alterac6es endonas (alteragbes da parede do

atero, incluindo hiperplasia [espessamento] e pOélipos), alopécia (derdabelo), vémito, diarreia,
constipacao, alteragdes nas enzimas do figado, esteatose (gordura no figado) e eventos tromboembdlicos
(incluindo trombose venosa profunda, trombose microvascular e embolia pulmonar).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam eselicamento):
trombocitopenia (diminuicdo das células decoagulacdodo sangue -plaquetas),leucopenia
(diminuicdo dosglobulos brancos do sangue), alteex;dda visdo, pancreatite (inflamacdo do
pancreas), hipercalemia em pacientes com metastase(6sese®ntracasuperior ao normal de ions
de potassio no sangue), cancer endometrial (ieveystio interno da parede do Utero), pneumonite
intersticial (inflamacaodos pulmdesgue podem apresentasintomas comgneumoniafalta de ar e
tosse) e cirrose do figado.

Reacao rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizamnesticamento):neutropenia
(diminuicdo anormal do nimero de neutréfilos no sangue), agranoludiosi@uicdodos granulécitos

no sangue), altagbes na cérnea, neuropatia Optica igas do nervo Opticp)sarcoma uterino
(principalmente tumores malignos mistos de Mullendometriose, inchago ovariano cistico, polipos
vaginais, tumor Flare, neurite 6ptica (arhacdes do nervo 6ptico), hepatite, colestaminuicdo do

fluxo da bile), insuficiéncia hepética, lesdopamcelular (lesdo das células hepdéticas), necrose do
figado, angioedema (inchago da peteucosas, visceras e cérebro), sindromeStivens-Johnson
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(alteragdegyraves na pele), vasculite cutani@flamacaodos vasosanguineosaissuperficiaisda
pele), pénfigo bolhosqaparecimentale bolhas na pele mucosas como boca e vagina) e eritema
multiforme (alteragbegraves na pele comeermelhidéobolhase descamacgéao)

Reacdo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizanmestecamento):ldpus
eritematoso cutaneo e porfiria cutanea tardia.

Vocé deve parar de tomasitrato de tamoxifeno e procurar o seu médidmediatamentenas
seguintesituacoes:

- Se tiverdificuldade para respirar com a presenca ou rd® inchago na face, labios, lingafou
garganta.

-Se tiver inchacgo na face, léabi lingua e/ou garganta causaddoculdadeparaengolir.

-Se vocé tiver inchago nas méos, pédamozelos.

-Se vocé tivevermelhidaona pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a gonesa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N&o existetratamento especificpara 0 caso desuperdosagentcom citrato de tamoxifeno e,
teoricamente, a superdosagpate causar aumento das rea¢cfes advereagionadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste mealinento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do meckmento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientagoes.

[I) DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. M.S.: 1.0047.0280
Farm. Resp.: Luciana A. Perez Bonilha
CRF-PR n° 16.006

"Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 04/04/2013”

Registrado e Importado por:

Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda.

Rod. Celso Garcia Cid (PR-445), Km 87, Cambé-PR
CNPJ: 61.286.647/0001-16

IndUstria Brasileira

Fabricado por:

Salutas Pharma GmbH
Barleben - Sachsen-Anhalt
Alemanha
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