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MODELO DE BULA DO PACIENTE RDC 47/09

TAXOFEN®
citrato de tamoxifeno

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimido revestido 10 mg. Embalagem contendo 30 ou 250 comprimidos revestidos.
Comprimido revestido 20 mg. Embalagem contendo 30 ou 250 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 10 mg contém:

citrato de tamoxifeno (equivalente a 10 mg de tamoXifeno)........ccccevvevvereinniesiesinne e 15,2 mg
EXCIPIENTES [.S.P: +veverertereiteiite ettt ettt ettt bbbt sbenes 1 comprimido revestido

excipientes: lactose monoidratada, amido, croscarmelose sédica, gelatina, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol e didxido de titanio.

Cada comprimido revestido de 20 mg contém:

citrato de tamoxifeno (equivalente a 20 mg de tamoXifeno) .........cccovireiieiiieine e 30,4 mg
EXCIPIENTES [-5.[0: +ueeureterteetieteriestestesteste st e bbbt se e e st e bt st e bt b e sbesbe b e sbe st sa e be b e e eneeneas 1 comprimido revestido
excipientes: lactose monoidratada, amido, croscarmelose sOdica, gelatina, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, dioxido de titanio e corante vermelho laca.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Taxofen® (citrato de tamoxifeno) é indicado para o tratamento do cancer de mama.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O uso continuo de Taxofen® (citrato de tamoxifeno) inibe o crescimento do cancer de mama. Esses
beneficios parecem ser independentes da idade, da fase da menopausa e da dose do medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Taxofen® (citrato de tamoxifeno) nas seguintes situacdes:

- Alergia ao citrato de tamoxifeno ou a qualquer 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 Taxofen® (citrato de tamoxifeno) deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situagdes:

- Em pacientes no periodo pré-menopausa, pois a menstruagao pode ser interrompida.

- Em pacientes que usam métodos contraceptivos hormonais para evitar a gravidez, pois alguns podem
afetar o efeito de Taxofen® (citrato de tamoxifeno).

- Em pacientes com sangramento vaginal ou outros sintomas ginecoldgicos (como dor pélvica) que
estejam tomando ou que ja tenham tomado Taxofen® (citrato de tamoxifeno). Podem ocorrer algumas
alteracdes na parede do Gtero (endométrio), incluindo cancer.

- Em pacientes com angioedema (inchaco da pele) hereditario. Taxofen® pode induzir ou exacerbar os
sintomas de angioedema.

O citrato de tamoxifeno pode aumentar o risco de complicagdes microvasculares do enxerto em cirurgias
tardias de reconstrucdo de mama.

Nao se espera que Taxofen® (citrato de tamoxifeno) afete a capacidade de dirigir veiculos e operar

maquinas. Entretanto, foi relatada fadiga (cansaco) com o uso de citrato de tamoxifeno e deve-se ter
cuidado ao dirigir veiculos e operar maquinas, enquanto este sintoma persistir.

Blau Farmacéutica S/A.



FARMACEUTICA

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

Taxofen® (citrato de tamoxifeno) ndo deve ser utilizado ao mesmo tempo com inibidores da aromatase
como anastrozol, letrozol e exemestano.

Uso durante a gravidez e amamentagéo
Vocé ndo deve engravidar ou amamentar durante o tratamento com Taxofen® e por 9 meses apés a
interrupc¢do do tratamento. Consulte 0 médico para aconselhamento sobre a contracepcao.

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

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

Este medicamento contém lactose monoidratada (102,30 mg/comprimido de Taxofen® 10 mg e
204,60 mg/comprimido de Taxofen® 20 mg)

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

Taxofen® (citrato de tamoxifeno) deve ser mantido em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C, protegido
da luz.

Prazo de Validade: 24 meses a partir da data de fabricag&o.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Taxofen® (citrato de tamoxifeno) 10 mg: Comprimido revestido circular, biconvexo e de coloragéo
branca

Taxofen® (citrato de tamoxifeno) 20 mg: Comprimido revestido circular, biconvexo e de coloragéo rosa

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Taxofen® (citrato de tamoxifeno) deve ser administrado por via oral, com agua, de preferéncia no mesmo
horario todos os dias.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Posologia

Adultos (inclusive idosos)

No inicio da doenca, recomenda-se que o tratamento com Taxofen® (citrato de tamoxifeno) se estenda por
ndo menos do que 5 anos. A duracfo 6tima do tratamento com Taxofen® (citrato de tamoxifeno) ainda
n&o foi estabelecida.

A dose diaria recomendada de Taxofen® (citrato de tamoxifeno) é de 20 mg, em dose Unica diaria ou
fracionada (separadas) em duas doses (2 comprimidos de 10 mg). Ndo ocorrendo resposta satisfatoria
apos 1 ou 2 meses, deve-se aumentar a dose para 20 mg 2 vezes ao dia.

Criancas

Blau Farmacéutica S/A.



'Blau

FARMACEUTICA

O uso de Taxofen® (citrato de tamoxifeno) em criangas néo é recomendado, pois a seguranca e a eficacia
n&do foram estabelecidas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar o comprimido de Taxofen® (citrato de tamoxifeno), vocé s6 pode tomar
este comprimido que foi esquecido se estiver faltando mais de 12 horas para tomar a dose do dia seguinte.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reacdes adversas com o uso de Taxofen® (citrato de tamoxifeno):

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

nausea, retencdo de liquidos (possivelmente vista como tornozelos inchados), sangramento vaginal,
corrimento vaginal, erupcfes cutaneas (erupcbes na pele, coceira ou descamacdo da pele), fogachos
(ondas de calor) e fadiga (cansaco) e depresséo.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia,
catarata, retinopatia (lesdo na retina), reacdes de hipersensibilidade (reacdes alérgicas), elevacao dos
niveis de triglicérides, cdibras, mialgia (dores musculares), miomas uterinos (que também podem ser
vistos como desconforto pélvico ou sangramento vaginal), eventos cerebrovasculares isquémicos
(derrame cerebral), cefaleia (dores de cabega), delirios, distlrbios sensoriais (incluindo parestesia
[sensacdo de dorméncia/formigamento] e disgeusia [distor¢do ou diminuicdo do paladar]), prurido
vulvar (coceira na vulva, parte especifica da vagina), alteragdes endometriais (alteragdes da parede do
Gtero, incluindo hiperplasia [espessamento] e p6lipos), alopécia (perda de cabelo), vomito, diarreia,
constipacdo, alteracdes nas enzimas do figado, esteatose (gordura no figado) e eventos tromboembélicos
(incluindo trombose venosa profunda, trombose microvascular e embolia pulmonar).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
trombocitopenia (diminuicéo das células de coagulacéo do sangue - plaquetas), leucopenia
(diminuic&o dos glébulos brancos do sangue), alterac@es da visdo, pancreatite (inflamagéo do
pancreas), hipercalemia em pacientes com metéstase dssea (concentragéo superior ao normal de ions
de potassio no sangue), cancer endometrial (revestimento interno da parede do Gtero), pneumonite
intersticial (inflamacéo dos pulmdes, que podem apresentar sintomas como pneumonia, falta de ar e
tosse) e cirrose do figado.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): neutropenia
(diminuicdo anormal do ndmero de neutréfilos no sangue), agranolucitose (diminuicéo dos granuldcitos
no sangue), alteracdes na cornea, neuropatia éptica (doengas do nervo dptico), sarcoma uterino
(principalmente tumores malignos mistos de Miiller), endometriose, inchago ovariano cistico, pélipos
vaginais, tumor Flare, neurite dptica (inflamagdes do nervo éptico), hepatite, colestase (diminuicdo do
fluxo da bile), insuficiéncia hepatica, lesdo hepatocelular (lesdo das células hepaticas), necrose do

figado, angioedema (inchaco da pele, mucosas, visceras e cérebro), sindrome de Stevens-Johnson
(alteracBes graves na pele), necrolise epidérmica tdxica (alteracdes graves na pele), vasculite cutdnea
(inflamacdo dos vasos sanguineos mais superficiais da pele), pénfigo bolhoso (aparecimento de bolhas na
pele e mucosas como boca e vagina) e eritema multiforme (alteragdes graves na pele como vermelhiddo,
bolhas e descamagio).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): 10pus
eritematoso cutaneo, porfiria cutanea tardia e reagdo inflamatdria de pele, semelhante a observada em
pacientes submetidos a radioterapia.

Reacdo com frequéncia desconhecida: Exacerbacéo de angioedema (inchaco na pele) hereditario.

Voceé deve parar de tomar Taxofen® (citrato de tamoxifeno) e procurar o seu médico imediatamente nas
seguintes situacdes:
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- Se tiver dificuldade para respirar com a presenca ou ndo de inchaco na face, labios, lingua e/ou garganta.
- Se tiver inchago na face, labios, lingua e/ou garganta causando dificuldade para engolir.

- Se vocé tiver inchaco nas maos, pés ou tornozelos.

- Se vocé tiver vermelhiddo na pele.

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

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

N4o existe tratamento especifico para o caso de superdosagem com Taxofen® (citrato de tamoxifeno) e,
teoricamente, a superdosagem pode causar aumento das reaces adversas mencionadas.

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 orientacdes.

I1) DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissdo eletrénica Dados da peticao/notificacédo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
° o Versoes ~
Dat N Dat N Dat Apresent
2 a_do (.jo Assunto a a_do glo Assunto ata d? Itens de bula P esc? agoe
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) s relacionadas
10457 —
SIMILAR —
27/05/2014 - Inclusdo Inicial - - - 27/05/2014 Todos VP Todas
de Texto de Bula
—RDC 60/12
10450 —
SIMILAR — Quais 0s males
e que este
03/07/2015 ) N:;[ tlflca(i‘ao dde - - - - medicamento VP Todas
eracao de pode me causar?
Texto de Bula -
RDC 60/12
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