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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

letrozol
Medicamento genérico, Lei n°9.787 de 1999.

FORMA FARMACKEUTICA E APRESENTACOES
letrozol 2,5 mg: embalagem com 28 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 2,5 mg contém:

1€trOZON .. i 2,5 mg

EXCIpientes:......ccoceevveeerieeeiieeeiieens g.s.p. 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, amido de milho, hipromelose, celulose microcristalina,
amidoglicolato de sodio, dioxido de silicio, estearato de magnésio, 6xido de ferro amarelo, macrogol,
dioxido de titanio e talco.

IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

- Tratamento adjuvante de mulheres na pds-menopausa com cancer de mama inicial receptor
hormonal positivo.

- Tratamento adjuvante estendido de cancer de mama inicial em mulheres na pds-menopausa que
tenham recebido terapia adjuvante padrdo prévia com tamoxifeno por 5 anos.

- Tratamento de primeira linha no cancer de mama avangado hormoénio dependente em mulheres na
pOs-menopausa.

- Tratamento de cancer de mama avangado em mulheres na pds-menopausa (natural ou artificialmente
induzida), que tenham sido tratadas previamente com antiestrogénicos.

- Terapia pré-operatoria em mulheres na pds-menopausa com cancer de mama localmente avangado
receptor hormonal positivo, com a intencao de permitir cirurgia conservadora da mama para aquelas
mulheres que ndo eram originalmente consideradas candidatas a este tipo de cirurgia. O tratamento
pos-cirurgico subsequente deve seguir o tratamento padrao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O letrozol pertence a um grupo de medicamentos chamado de inibidores de aromatase. Ele ¢
tratamento hormonal (ou “enddcrino’) para o cancer de mama.

O crescimento do cancer de mama ¢ frequentemente estimulado pelos estrogénios, que sao hormonios
sexuais femininos. O letrozol reduz a quantidade de estrogénio, bloqueando uma enzima
(“aromatase”) envolvida na producao de estrogénios e, portanto, pode bloquear o crescimento de
canceres de mama que necessitam de estrogénio para crescer. Como consequéncia, as células tumorais
vao reduzir ou parar sua progressao e/ou espalhamento para outras partes do corpo.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Se voce ¢ alérgico (hipersensivel) ao letrozol ou a qualquer um dos componentes do medicamento
listados no item “Composi¢do”. Se vocé acha que pode ser alérgico, pergunte ao seu médico.

* Se vocé ainda tem “periodos” (menstrua), ou seja, se vocé ainda nao entrou na menopausa.

* Se vocé estéd gravida.

* Se vocé estd amamentando.

Se alguma destas condi¢des se aplicarem a voce, informe ao seu médico antes de tomar letrozol.
Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga todas as instrugdes do seu médico cuidadosamente. Elas podem diferir da informagdo geral
contida nesta bula.

Tome especial cuidado com letrozol

* Se vocé tem uma doenca renal grave.

* Se vocé tiver uma doenca grave do figado.

* Se vocé tem histdrico de osteoporose ou fraturas dos 0ssos.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento
médico estrito e exames laboratoriais periddicos para controle.

Seu nivel de hormdnios pode ser verificado pelo seu médico antes de voc€ tomar letrozol para garantir
que voce esta na menopausa (cessacao dos periodos).

Se alguma destas condigdes se aplicarem a vocé, informe ao seu médico. O seu médico levard em
conta durante o tratamento com letrozol.

Monitoramento durante seu tratamento com letrozol

O letrozol s6 deve ser tomado sob estrita supervisao médica.

O seu médico ird monitorar regularmente a sua condi¢ao para verificar se o tratamento estd tendo o
efeito desejado.

Seu médico também pode decidir monitorar a sua satde 0ssea, uma vez que este medicamento pode
causar o afinamento ou perda 6ssea (osteoporose).

Se vocé tem alguma davida sobre como o letrozol funciona ou porque este medicamento foi prescrito
para vocé, pergunte ao seu médico.

Pessoas idosas (65 anos ou mais)
Pessoas com 65 anos ou mais podem usar letrozol com a mesma dose de outros adultos.

Criancas e adolescentes (abaixo de 18 anos)
O letrozol nao deve ser utilizado em criangas ou adolescentes.

Gravidez
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Vocé ndo deve tomar letrozol se estiver gravida, pois pode fazer mal ao feto. Seu médico discutira
com voceé os potenciais riscos de utilizar letrozol durante a gesta¢do. Hé relatos de anormalidades em
bebés nascidos de maes que utilizaram letrozol durante a gravidez.

Uma vez que o letrozol ¢ apenas recomendado para mulheres na pds-menopausa, as restricdes de
gravidez provavelmente nao se aplicam a voceg.

No entanto, se vocé recentemente entrou na pés-menopausa ou se voce estd na perimenopausa, vocé
deve discutir com seu médico sobre a necessidade de contracepcdo uma vez que vocé pode ter
potencial para engravidar.

Amamentacio
Nao amamente durante o tratamento com letrozol. Informe ao seu médico se estd amamentando.

Mulheres em idade fértil e pacientes do sexo masculino

Se vocé ainda recentemente apresentou periodos menstruais, vocé deve discutir com seu médico sobre
a necessidade de uma contracepgao eficaz, pois vocé pode ter potencial para engravidar. Utilize um
contraceptivo eficaz durante o tratamento e, por pelo menos, 20 dias apos interromper o uso de
letrozol. Pergunte ao seu médico sobre op¢des de métodos contraceptivos eficazes.

Letrozol pode reduzir a fertilidade em pacientes do sexo masculino.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Se vocé sentir tonturas ou sonoléncia, ou se vocé apresentar disturbios visuais, nao dirija ou opere
quaisquer ferramentas ou maquinas até se sentir normal de novo.

Informacgoes sobre alguns dos ingredientes de letrozol
O letrozol contém lactose (agtcar do leite). Se voce tiver sido informado pelo seu médico que vocé
tem intolerancia a lactose, contate o seu médico antes de tomar este medicamento.

Atencao: Contém lactose. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de
ma-absorcao de glicose-galactose.

Atencao: Contém os corantes dioxido de titanio e oxido de ferro amarelo que podem,
eventualmente, causar reagoes alérgicas.

Interactes medicamentosas

Tomando outros medicamentos:

Informe ao seu médico ou um farmacéutico se vocé esta tomando ou tomou recentemente qualquer
outro medicamento, inclusive medicamentos obtidos sem prescri¢do médica. Isto inclui em particular:
* tamoxifeno.

* Outros antiestrogénios ou tratamento contendo estrogénios.

Estas substancias podem diminuir a a¢ao do letrozol.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Nuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico do letrozol
Os comprimidos revestidos de letrozol sdo arredondados, biconvexos de coloragdo amarelada, com
inscricao “LET 1” em uma das faces e a outra lisa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre tome letrozol exatamente como o seu médico lhe disse. Vocé deve verificar com o seu médico
ou farmacéutico se ndo tiver certeza.

Como tomar o medicamento
O comprimido deve ser engolido inteiro com um copo de dgua ou outro liquido.

Quanto tomar de medicamento
A dose habitual ¢ de um comprimido de letrozol para ser tomado uma vez por dia.

Quando tomar o medicamento
Tomar o letrozol na mesma hora todos os dias vai ajudar vocé lembrar quando tomar o seu
comprimido.

Por quanto tempo tomar o medicamento

Continue a tomar o letrozol todos os dias durante o tempo que o seu médico informou. Vocé pode
precisar tomar por meses ou anos. Se vocé tem alguma duvida de quanto tempo vai continuar a tomar
o letrozol, fale com o seu médico.

Se parar de tomar o medicamento
Nao pare de tomar o letrozol a menos que o seu médico lhe oriente. Vide também "Por quanto tempo
tomar o medicamento".

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

Esta bula é atualizada com frequéncia. Entretanto, a bula disponivel através do QR Code
corresponde a versiao mais atual.

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

» Se for quase a hora da sua proxima dose (por exemplo, dentro de 2 ou 3 horas), pule a dose esquecida
e tome sua proxima dose no horario habitual.

* Caso contrario, tome a dose assim que se lembrar, e depois tome o préximo comprimido como faria
normalmente.

 Nao tome uma dose dupla para compensar a que vocé perdeu.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os medicamentos, pacientes tomando letrozol podem apresentar reagdes adversas,
embora nem todos as apresentem.

A maioria das reagdes adversas sdo leves a moderadas e geralmente desaparecem apods alguns dias ou
algumas semanas de tratamento.

Algumas delas, como ondas de calor, perda de cabelo ou sangramento vaginal podem ser devido a
falta de estrogénio em seu corpo.

Nao fique alarmado com essa lista de possiveis reacdes adversas. Vocé€ pode ndo apresentar nenhuma
delas.

Reacgdes adversas podem ocorrer com certas frequéncias, que sao definidas como segue:

Muito Comum ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento
Comum ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento
Incomum ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento
Rara ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento
Muito rara ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento
Desconhecida frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Reacoes adversas que podem ser graves

- Fraqueza ou dorméncia nos membros ou na face, dificuldade de falar (sinais de derrame);

- Aperto com dor no peito ou dor subita nos bragos ou pernas (pés) (sinais de disturbio no coracao
como ataque cardiaco);

- Inchaco e vermelhidao das veias as quais sdo extremamente delicadas e possivelmente dolorosas ao
toque (sinal de tromboflebite);

- Dificuldade de respirar, dor no peito, desmaios, frequéncia cardiaca rapida, pele azulada (sinal de
formacao de um coagulo sanguineo, por exemplo embolismo pulmonar);

- Inchago dos bragos, maos, pés, tornozelo ou outras partes do corpo (sinal de edema);

- Inchago principalmente da face e da garganta (sinais de reacao alérgica);

- Febre grave, calafrios ou tlceras na boca devido a infec¢des (sinal de baixo nivel de leucocitos);
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- Visdo borrada (sinal de catarata);

- Pele e olhos amarelados, nausea, perda de apetite, urina com coloracdo escura (sinal de hepatite);

- Erupg¢do cutanea (rash), pele avermelhada, bolhas nos labios, olhos ou boca, descamacgao da pele,
febre (sinais de disturbios na pele).

Se vocé sentir algum destes sintomas, informe imediatamente ao seu médico.

Reacoes adversas muito comuns

- Aumento do nivel de colesterol (hipercolesterolemia);

- Ondas de calor;

- Aumento da transpiragao;

- Cansago (incluindo fraqueza e indisposi¢ao (mal-estar geral);
- Dor nos ossos ¢ juntas (artralgia).

Se qualquer uma destas reagdes adversas afetar vocé gravemente, avise ao seu médico.

Reacodes adversas comuns

- Dor de cabega;

- Erupgdes cutaneas;

- Tontura;

- Disturbios gastrintestinais, como nausea, vomitos, indigestao, constipacao, diarreia;
- Aumento ou perda de apetite;

- Dor nos musculos;

- Diminuigdo ou desgaste dos o0ssos (osteoporose), levando a fraturas 6sseas em alguns casos;
- Depressao;

- Aumento de peso;

- Perda de cabelo;

- Sangramento vaginal,

- Ressecamento de pele;

- Aumento da pressao sanguinea (hipertensao);

- Dor abdominal.

- Dor nas costas;

- Queda;

- Palpitagdes (frequéncia cardiaca rapida);

- Rigidez nas juntas (artrite);

- Dor no peito.

Se alguma dessas reagdes afetarem vocé gravemente, informe ao seu médico.

Reacoes adversas incomuns:

- Distarbios nervosos tais como ansiedade, nervosismo, irritabilidade, sonoléncia, problemas de
memoria, insonia;

- Dor ou sensagao de queimagao nas maos ou punho (sindrome do tinel do carpo);

- Disttrbio da sensibilidade fisica (disestesia);
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- Irritagdo dos olhos;

- Palpitagdes, frequéncia cardiaca rapida;

- Erupcdo cutanea com coceira (urticéria);

- Disturbios vaginais como descarga ou ressecamento;

- Rigidez nas juntas (artrite);

- Dor nas mamas;

- Febre;

- Sede, disturbios do paladar, boca seca;

- Ressecamento das membranas mucosas;

- Diminui¢ao do peso;

- Infecgdo do trato urindrio, aumento da frequéncia urindria;

- Tosse;

- Resultados anormais do teste da funcao do figado (alteragdes no exame de sangue);
- Aumento do nivel de bilirrubina (urina com coloragao escura);
- Ictericia (olhos e/ou pele amarelados).

Reacdes adversas com frequéncia desconhecida

*Dedo em gatilho, uma condicdo na qual seu dedo ou polegar trava em posi¢do dobrada.

Se alguma das reagdes adversas afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Se vocé detectar qualquer reagdo adversa ndo mencionada nesta bula, informe ao seu médico ou
farmacéutico.

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

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

Se vocé tomou muito letrozol, ou se outra pessoa acidentalmente tomou os seus comprimidos, contate
imediatamente o seu médico ou um hospital para orientagdes. Mostre a embalagem dos comprimidos.
Tratamento médico pode ser necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagoes.
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Sun Pharmaceutical Ind. Ltd.
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Anexo B — Histodrico de Alteracdo da Bula

Letrozol 2,5 mg

Dados da submissao eletronica

Dados da peticado/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do N°do Data de Versoes ~ .
expediente N° Expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) Apresentacdes relacionadas
10459 -
10459 - GENERICO Adequacio a0
GENERICO - - Incluséio e e 2,5mg:
14/09/2018 0899204/18-5 Inclusdo Inicial NA NA Inicial de NA N VP/VPS Embalagem com 28
referéncia para o S .
de Texto de Bula Texto de lancamento do produt comprimidos revestidos.
~RDC 60/12 Bula - RDC famento do produto
60/12
10452—
10452—- . VP
GENERICO — GENERICE) Nao houveram mudangas .
Notificacio de —Not1ﬁca<;~ao 2,5mg:
29/08/2019 2076286/19-1 Alteraciio de NA NA de Alteragao NA VPS VPS Embalggem com 28
de Texto de . comprimidos revestidos.
Texto de Bula Bula RDC 2. Resultados de eficacia
RDC 60/12 60/12 9. Reagdes adversas
10452- 40 d VP b :
GENERICO - - O que devo saber antes
. N de utilizar este
Notificagdo de medicamento? 2,5mg:
14/04/2021 1430416/21-3 Alteragéo de NA NA NA NA ’ VP/VPS Embalagem com 28
Texto comprimidos revestidos.
VPS
de Bula— RDC .
Resultados de eficacia
60/12 ~
Reacdes adversas
IDENTIFICACAO DO
10452~ MEDICAMENTO
GENERICO - DIZERES LEGAIS
Notificagdo de VP 2,5mg:
de Bula RDC ANTES DE USAR ESTE P v '
“0/12 MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
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POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
8.POSOLOGIA E
MODO DE USAR

Letrozol 2,5 mg




