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E Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
irato de tamoxifeno 10 mg. Embl do30com  SAUSAR?
citrato de famoxiteno 10 mg. Embalagem contendo 30 com- by pte o tratamento com o citrato de tamoxifeno po-
primidos revestidos. ) ’
; 4 foro 20 Embal 4o 30 dem ocorrer ondas de calor, sangramento vaginal, corri-
C"FGTZ N ‘ramo.); eno 20 mg. Embalagem confendo S0 com- ot o prurido vaginal, problemas estomacais e intestinais,
primidos revesfidos. tontura, erupgdo cutéinea e queda de cabelo. A menstruagéo
USO ORAL pode deixar de vir em mulheres na pré-menopausa.
USO ADULTO O QUEFAZER SEALGUEM USARUMA GRANDE QUAN-
COMBOSICAD TIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
. . ) “Em caso de superdose procure um centro de con-
Cada comprimido revestido de 10 mg contém: trole de intoxicacéo ou socorro médico”.
citrato de tamoxifeno ... 152 mg ' "
(equivalente a 10 mg de famaxienc] ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
excipientes .5.p. .o 1 comprimido revestido O medicamento deve ser mconndo em sua emb.0|agem orgt-
(lactose monoidratada, amidoglicolato de sédio, povidona, nal, em local fresco (15 - 30°C), seco e ao abrigo da luz.
celulose microcristalina, estearato de magnésio, lactose, dié- TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
xido de titénio, hipromelose, macrogol) FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS
Cada comprimido revestido de 20 mg contém: INFORMAG?ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
citrato de tamoxifeno ..........coovrreereneeieriers 30,4mg CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
(equivalente a 20 mg de tamoxifeno) Farmacodindmica
eXCIPIENtes G.8.p. cvourveureecrieeeienianns 1 comprimido revestido O citrato de tamoxifeno ¢ um anti-estrogénico n&o-
(lactose monoidratada, amidoglicolato de sédio, povidona,  esteroidal que inibe os efeitos do estrogénio endégeno,
celulose microcristalina, estearato de magnésio, lactose, di¢-  provavelmente pela ligacdo com os seus receptores. En-
xido de tit&nio, hipromelose, macrogol) tretanto, os resultados clinicos tém demostrado algum
INFORMAGéES AO PACIENTE beneficio erP Tumores que tém f.esff-z negativo para rgcep—
tores estrogénicos, o que pode indicar outros mecanismos
Leia atentamente este texto antes de comecarato- e qcdio. E reconhecido que o citrato de tamoxifeno
maro medicamel:nto, ele informa so.b':e as pl:O?rie- também apresenta efeitos semelhantes ao estrogénio em
dades'deslie medicamento. Se persistirem duvidas  diversos sistemas corpéreos, incluindo o endométrio, ossos
Zu esh;er |rfls.eguro fal:.com seu medl:?. e lipideos sanguineos.
dnl‘eff Ie uti |~zur: me: ;cumentc;‘, confira odnor!1e Farmacocinética
o rotulo e nao adminisire caso haja sinais de vio- Apés administracéo oral, o citrato de tamoxifeno ¢ ab-
lacéio e/ou danos na embalagem. d id te. afingind tracoes séri o
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? sorwdo rc1p|d cTen;,ho ingindo concentracdes séricas mdxi-
O uso continuo de citrato de tamoxifeno inibe o cresci. 10> 2enTo de 4 a 7 horas. . S A
mento do cancer de mama. As concentracdes no estado estdvel de equilibrio dindmico
de 300 L) sdo al d 5s 4 d
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO? fcefr“’ ; ’ltgo/ mi) Faia nacas Gpos £ semands de
Este medicamento é indicado para o tratamento do cancer ~ TAamento com 4L mg diarios. L o
de mama. A droga apresenta alta ligac&o protéica & albumina sérica
~ > 99%). O metabolismo dd-se por hidroxilacdo, desmeti-
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? |( - ) . do. dai oriai Pd L. " blit
Néo fome citrato de tamoxifeno se vocé G apresentou algu- < re o o ogaGEE, dal oniginande varios Merabotlas, o3
o fome citrak |9 ap oV alg quais possuem perfil farmacolégico semelhante ao da droga
ma reacéo alérgica a qualquer um dos componentes da férmula. iqinal tribuind . feito 1 sutico. A
Nao tome citrato de tamoxifeno durante a gravidez, - om o o OoNCO, ASSIM, PAra 9 € erlo ferapeviico. 2 &
ao - 9 " crecdo ocorre principalmente através das fezes, e a meia-vida
nem durante a amamentacéo. e = . . .
S  inal fora d Linf . de eliminagdo de aproximadamente sete dias foi calculada
d'e ocorrer songrotr;gnto vaginattora do normal, informe Ime- 14 o droga em si, enquanto que para o N-desmetiltamoxife-
|<3Tamf3nte seumedico. N . no, seu principal metabdlito circulante, é de 14 dias.
Né&o hd restricdes quanto & alimentacdo em relacdo ao trata- _
mento com o citrato de tamoxifeno. Entretanto, caso o seu IND.ICA(,:OES . o
médico tenha lhe prescrito uma dieta, siga-a corretamente. O citrato de tamoxifeno ¢ indicado para o tratamento
“ L . . . do céncer de mama.
Informe ao médico ou cirurgi@o dentista o apare- .
cimento de reacdes indesejaveis”. CONTRA-INDICACOES
“Informe ao médico ou cirurgi&o dentista se vocé - Pacienfes com conhecida hipersensibilidade a qualquer
esta fazendo uso de algum outro medicamento”. componente da formulacéo. X
“Né&o deve ser utilizado durante a gravidez e a - Gravidez e lactaggo (vide ADVERTENCIAS).
umamenlagé'o,' exceto sob orienff:gc'lo médif‘.u'. 'In- MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO
forme seu m_edlco se ocorrer gravidez ou se iniciar  DEPOIS DE ABERTO
amamentacéo durante o uso deste medicamento”. O nedicamento deve ser mantido em sua embalagem origi-
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO nal, em local fresco (15 - 30°C), seco e ao abrigo da luz.
SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE pOSOLOGIA
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Adultos (inclusive idosos): a dose didria é de 20 mg, em do-
Faca visitas regulares ao seu médico para que ele faca o s Unica ou fracionada. Ndo ocorrendo resposta satisfatéria
acompanhamento de seu caso. apds 1 ou 2.meses, deve-se aumentar a dose para 20 mg
Faca exames ginecoldgicos pelo menos uma vez ao ano. 2 vezes ao dia.
Se vocé estiver em idade fértil, converse com o seu médico ADVERTENCIAS
sobre qual é o melhor método anticoncepcional. Mulheres na pré-menopausa
“Para dosagem: vide o item POSOLOGIA em INFOR- A menstruacéo é suprimida em certa proporcéo de mulheres
MACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE”.  na pré-menopausa que estejam em tratamento com citrato
“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre  de tamoxifeno para cancer de mama.
os hordrios, as doses e a duracéio do tratamento”. Carcinogenicidade
“Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimen-  Foi relatado um aumento na incidéncia de alteracées endome-
to de seu médico”. triais, incluindo hiperplasia, pdlipos e céncer, associado ao tra-
“Este medicamento né@o deve ser partido ou mas- tamento com citrato de tamoxifeno. A incidéncia e o padrdo §

tigado”.

“Né&o use o medicamento com o prazo de valida-
de vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento. A data de fabricacéo e o prazo de
validade estéo impressos na embalagem externa
do produto”.

deste aumento sugerem que seu mecanismo bdsico esteja relacio-
nado s propriedades estrogénicas de citrato de tamoxifeno.
Qualquer paciente recebendo citrato de tamoxifeno, ou
que jd tenha tomado citrato de tamoxifeno anteriormente,
que relate sangramento vaginal anormal deve ser pronta-
mente investigada.
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Em modelos de roedores para o desenvolvimento do trato
reprodutor fetal, o citrato de tamoxifeno foi associado
com alteracées similares aquelas causadas por estradiol,
etinilestradiol, clomifeno e dietilestilbestrol (DES). Apesar da
relevéncia clinica dessas descobertas ser desconhecida, al-
gumas delas, especialmente adenose vaginal, sGo similares
aquelas observadas em mulheres jovens que foram expostas
ao dietilestilbestrol (DES) in utero e que apresentam risco
de 1 em 1000 de desenvolver carcinoma de célula clara
de vagina ou cérvix. Somente um pequeno nimero de mu-
|heres grdvidas foi exposto ao citrato de tamoxifeno. Tal
exposicdo néo foi relatada como causadora de subseqiente
adenose vaginal ou carcinoma de célula clara de vagina ou
cérvix em mulheres jovens que foram expostas in utero ao
citrato de tamoxifeno.

Um ndmero de tumores primdrios sucessivos, ocorrendo em
outros locais além do endométrio ou da mama contra-lateral,
foi relatado em ensaios clinicos realizados apds o tratamen-
to do cdncer de mama em pacientes recebendo citrato de
tamoxifeno. Nenhuma relacdo foi estabelecida e a signifi-
céncia clinica dessas observacées néo estd clara.

459

Teratogénese, mutagenicidade e genotoxicidade
Estudos de toxicologia reprodutiva em ratos, coelhos e maca-
cos ndo demonstraram potencial teratogénico.

O citrato de tamoxifeno n&o se mostrou mutagénico em
uma gama de festes de mutagenicidade in vitro e in vivo.
O citrato de tamoxifeno foi genotdxico em alguns testes
in vifro e em testes de genotoxicidade in vivo em roedores.
Relataram-se tumores gonadais em camundongos e tumores
hepdticos em ratos que receberam citrato de tamoxifeno
em estudos a longo prazo. A relevancia clinica dessas desco-
bertas néo foi estabelecida.

Efeito sobre a capacidade de dirigir autos ou operar
magquinas

Néo hd evidéncias que citrato de tamoxifeno resulte em
comprometimento dessas atividades.

Gravidez e lactacéo

Foi relatado um pequeno nimero de abortos esponténeos,
defeitos de nascenca e morte fetal apds o uso de citrato
de tamoxifeno, apesar de nenhuma relacéo causal ter sido
estabelecida.

As pacientes devem ser advertidas para ndo engravidarem
durante o tratamento com citrato de tamoxifeno e devem
fazer uso de métodos contraceptivos de barreira ou outros
néo-hormonais, no caso de serem sexualmente ativas. As
pacientes em periodo pré-menopausal devem ser cuidadosa-
mente examinadas antes do tratamento, para excluir a gravi-
dez. As mulheres devem ser informadas dos riscos potenciais
para o feto caso elas engravidem durante o tratamento com
citrato de tamoxifeno ou dentro de 2 meses apds o térmi-
no da ferapia.

Néo se sabe se o citrato de tamoxifeno é excretado no
leite materno e, por esta razdo, a droga ndo é recomendada
durante a lactagdo. A decisdo entre suspender a amamenta-
¢do ou descontinuar o citrato de tamoxifeno deve levar em
consideracéo a importéncia da droga para a mée.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS
DE RISCO

Gravidez e lactacéo: O citrato de tamoxifeno é
contra-indicado durante a gravidez e a amamentacdo (veja
ADVERTENCIAS).

Uso em idosos: Ndo hd adverténcias e recomendacdes
especiais sobre o uso desse medicamento por pacientes ido-
sos (veja POSOLOGIA).

|NTERAG6£S MEDICAMENTOSAS

Anticoagulantes cumarinicos: quando o citrato de ta-
moxifeno é usado em combinagdo com anticoagulantes do
tipo cumarinico, pode ocorrer um aumento significativo do
efeito anticoagulante. Nos casos em que tal administracdo
concomitante for iniciada, recomenda-se monitorizacéo cui-
dadosa do paciente.

Agentes citotéxicos: quando o citrato de tamoxifeno &
usado em combinacdo com agentes citotdxicos hd um risco
aumentado de ocorréncia de eventos tromboembélicos.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Durante tratamento a longo prazo, os efeitos colaterais
sdo menos numerosos e sérios do que com androgénios e

estrogénios que também sdo usados para o tratamento do
cancer de mama. Efeitos colaterais relatados devido & acdo
anti-estrogénica da droga foram: ondas de calor, sangramen-
to vaginal, prurido vulvar e corrimento vaginal, e os efeitos
colaterais gerais relatados foram: erupgéo cutdnea, intolerén-
cia gastrintestinal, inflamacdo do tumor, tontura e, ocasional-
mente, retencdo de fluidos e alopecia.

Um pequeno nimero de pacientes com metdstases sseas de-
senvolveu hipercalemia no inicio do tratamento.

Diminuicdo na contagem de plaquetas, normalmente ape-
nas até 80.000 - 90.000 por mm®, ou ocasionalmente infe-
rior, foi relatada em pacientes em tratamento com citrato de
tamoxifeno para céncer de mama.

Descreveram-se casos de distirbios visuais, incluindo relatos
pouco freqientes de alteracées corneanas, catarata e retinopa-
tia em pacientes em tratamento com citrato de tamoxifeno.
Foi relatado fibroma uterino.

Tumores ovarianos cisticos foram ocasionalmente observados
em mulheres na pré-menopausa em tratamento com citrato
de tamoxifeno.

Foi observada leucopenia apés a administracéo de citrato
de tamoxifeno, algumas vezes associada & anemia e/ou
trombocitopenia. Em raras ocasiées foi relatada neutropenia,
que algumas vezes pode ser grave.

Eventos tromboembdlicos que ocorreram durante o tra-
tamento com citrato de tamoxifeno tém sido relatados
pouco freqientemente. Uma vez que se sabe da existéncia
desses eventos em pacientes portadores de doencas malig-
nas, uma relagdo de causa e efeito néo foi estabelecida com
citrato de tamoxifeno. Quando o citrato de tamoxifeno
é usado em combinacdo com agentes citotdxicos, hd um au-
mento de risco na ocorréncia de eventos tromboembdlicos.
O citrato de tamoxifeno tem sido associado com altera-
c8es nas taxas de enzimas hepdﬁcas e, em raras ocasiées, a
um espectro mais grave de anormalidades hepdticas, incluin-
do gordura no figado, colestase e hepatite.

Quando os efeitos colaterais séo intensos, pode ser possivel
controld-los através da simples reducdo da dose sem prejuizo
do controle da doenca. Se os efeitos colaterais persistirem,
pode ser necessdrio suspender o tratamento.

SUPERDOSE

Teoricamente, a superdosagem pode causar um aumento
das reacdes adversas mencionadas anteriormente. As ob-
servacdes em animais demonstraram que uma acentuada
superdosagem (100 a 200 vezes mais do que a dose didria
recomendada) pode produzir efeitos estrogénicos.

Né&o hé antidoto especifico para a superdosagem, devendo
o tratamento ser sintomdtico.

“Para sua seguranca, néo descarte a bula e o car-
tucho até o uso total deste medicamento”.
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Lote, data de fabricacdo e validade: vide cartucho.
Reg. M.S.: 1.0047.0280

Farm. Resp.: Luciana A. Perez Bonilha
CRF-PR n® 16.006

S SANDOZ®

Uma deciséo sauddvel Cédigo: 46005164 Laetus: 532 Dimensdes: 160 x 300mm

Fabricado por: Importado por:

Salutas Pharma GmbH Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Lida.
Barleben - Sachsen-Anhalt Rod. Celso Garcia Cid (PR-445), Km 87, Cambé-PR
Alemanha CNPJ: 61.286.647/0001-16 - IndUstria Brasileira

" SAC
0800 4009192

i




