Gebrauchsinformatios

Information fiir Patienten

Tamoxifen 10 mg HEXAL® Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Tamoxiten

Lesen Si o esans Packungabatege sorgfliy durh, bevor i i dr Ename o503 Aoy
beginmen, dens st anthalt wiehtge Informaton

« Heben Sie die Packungsbeﬂags auf. Viellei
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‘Was ist Tamoxifen 10 mg HEXAL
iird es

Schwangerschaft

und wofiir wi

Tamoxifen 10 mg HEXAL ist ein Arzneimittel zur Behand-
lung von Brustkrebs

dungvon Sie
dirfen Tamoxifen 10 mg HEXAL daher wahrend der
Schwangerschatt nicht einnehmen. Die Moglichkeit einer

Tamoxifen 10 mg HEXAL
handiung nach der
eines Brustdrisentumors (Mammakarzi
+ Bamandiung von Tocnteraescmiision Moastase) -
nes Brustdrisentumors (Mammakarzinom).

Was sollten Sie vor der Einnahme
'von Tamoxifen 10 mg HEXAL
beachten?

‘Tamoxifen 10 mg HEXAL darf nicht eingenom-

men werden

‘wenn Sie allergisch gegen Tamoxifen oder sinen der in
hnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind

« wenn Sie schwanger sind oder stilen.

Kinder und Jugendiiche dirfen nicht mit Tamoxifen 10 mg
HEXAL behandelt werden.

und

solte vor, ausge-
schiossen werden. Frauen im gebarfahigen Alter diirfen
Tamoxifen 10 mg HEXAL un

xifen
och neun Moniate nach Behandlungsende icht schwan-
gor werden. Sie solten daher u bis 2u
Roun Monate nach Beondigung der Bahandl 2u-

digur

Verlssige, enormonsit Veritungemethods (ot die

Pille*, sondern eine hormonfreie Spirale, Kondome o. A)

anwenden (siehe auch Abschnitt Einnahme von Tamoxifen
'g HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Stillzeit
In heherer Dosieung hemmt Tamoxien beim Manschen
die Milchproduktion vollstandig. uch
nach Boendigung der Behandlung innerhalo o Stilpero:
de nicht wieder ein. Dariiber hinaus ist nicht bekannt,
der Wirkstoff Tamoxifen in die Muttermilch bergeht. Sie
dirfen Tamoxifen 10 mg HEXAL daher wahrend der Stilzeit

Sie abstillen.

Fortpflanzungsfahigkeit
Bei Patentinnen vor den Wechselahren kann durch de
Tamoxifen 10 mg

oschnitt 4 ,Welche

; bevor Sie
Tmoxien 10 mg HEXAL einnehmen,

sind méglich’)

te haben, da Tamoxifen 10 mg HEXAL Symptome eines
hereiiren Anglddems venrsachen rschiim-

in. Wenn bei Ihnen Symptome wie Schwellur\g
o ethte, aer Lippen, der Zungo und/oder d

it und Fahigkeit zum Bedie-

nen ve
Es o unwahrachoiicn,dass Tamxien 10 mg HEXAL ei-
nen Einfluss auf die Verkehrstilchtigkeit und die Fahigkeit

m Bodienen von Maschinen hat. s it jodoch unterder

chens mi
auftreten, suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

mn

Besondere Vorsicht bel der Einnahme von Tamoxifen 10 mg
HEXAL st erforderlich

und weiBen Blutkérperchen oder einen erhohten Kalzi-
umgehalt im Blut haben. Unter diesen Umstanden mis-

e e Inen unter dor Behandung it Tamoxien

10 m /e Werte bestimmter Blutfette (Trglyce-

de) stark apstoigen. Es kan sino durch Tamosen
chte ausgepragte Blutfettstoff-

wechssstiung (Hypatighcardime voriegen

falls Sie Blutungen nach den Wechsaljahren oder unre-

gelmaBige Blutungen vor Gon Wechsalahren abén Dia

heit und Beeintrachtigung des. Sehvevmogens berichtet

worden. Wenn bel Ihnen diese Symptome auftreten, Sollten
Sie beim Fiihren eines Fahrzeugs oder beim Bedienen von
Maschinen vorsichtig sein.

Tamoxifen 10 mg HEXAL enthilt Lactose und
Natrium

Bitte nehmen Sie Tamoxifen 10 mg HEXAL erst nach Rilck-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
i unter iner Unvenragichkt gegentber bestimmten
Zuckern lei

Diosos Arenemitel enthlt weniger als 1 mmol (23 mg) Na-
trium pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfre".

i aciaren ooy Dardoet Mnaus misen S
die I Un-

10 mg HEXAL

)

Natimen Sie cases At mmer gana nach Ab-

oder sonstiger
chungen mit Inrem Arzt besprechen.

wenn sich wahrend der Behandiung mit Tamoxifen
L Ihre Sehkraft verandert. In diesem Fall

ragen Sie bei Ihrem Arzt oder
‘Apotheker nach, wern Sie o ione s

empfohlene Dosis betrigt

&inderungen nach dem Absetzen von Tamoxifen 10 mg
HEXAL zuriickbilden. Generell sollten Sie vor Behand-

lungst mit Tamoxiten 10 mg HEXAL eine augen-
aratiiche Untersuchung durchfiren
ie eine zeitvers ion zur Brustrekons-

truktion haben (Wochen oder Jahre nach der ersten

Brustoperation, wenn Ihr eigenes Gewebe zur Formung

einer neuen Brust eingesetzt wird). Tamoxifen kann das

Rl i Blckng von Eltgernassin i eoan Gt

des Gewebelappens erhahen. Dies kann zu Kompiika-

tionen finren.

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlieBlich Ste-

vens-Johnson-Syndrom und toxischer epidermaler Ne-

Krolyse, wurden im Zusamme

von Tamoxifen 10 m

o Anwendung von Tamosiien 10 m

suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn bei Innen
o

‘Tamoxiten taglich, d. h. 2-4 Tamoxifen 10 mg HEXAL Film-
tabletten pro Tag.

In der Regel ist sine Dosis von 20 mg Tamoxifen ausrei-
chend wirksam.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen,

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte mit ausreichend Fils-
sigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) unzerkaut zu einer Mahizeit
ein,

Dauer der Anwendung
Sie misssen Tamoxifen 10 mg HEXAL in der Regel tber
einen langen Zeitraum einnehmen. Uber die Dauer der Ein-
nahme entscheidet der behandeinde Arzt. Zur unterstit-
handlung des friihen Brustdrlsentumors wird

schwenwiegenden Hautreaktionen (wie im Abschnitt 4
beschrieben) steft.

Wahrend der Anwendung von Tamoxifen 10 mg HEXAL
soliten Sie das Bluthild, den Kalziumgehalt im Blut sowie
diel

von mindestens 5 Jahren
ampiohin,

Wenn Sie eine gréBere Menge von Tamoxifen
10 mg HEXAL eingenommen haben, als Sie
sollten

Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann entspre-

chend der Schwere der Vergiftung dber die gegebenenfalls

Bei Patientinnen vor den kann durch die
Einnahme von Tamoxifen 10 mg HEXAL die monatiiche Re-
gelblutung unterdriickt werden (siehe Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich®)

bei Fehig:

Die Anwendung von Tamoxifen 10 mg HEXAL kann bei

Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren. Die ge-

sundhatichen Folgen der Amwendung ven Tamoiten s
h

gende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschiie-

Ben.

Einnahme von Tamoxifen 10 mg HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Eine gleichzeitige Gabe von Arzneimitteln it folgenden

Wenn Sie die Einnahme von Tamoxifen 10 mg
HEXAL vergessen haber

hmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die
HEXAL abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit
Ihrem Arzt ab; der Behandlungserfolg kann gefahrdet wer-
den.

innahme von Tamoxifen 10 mg

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihen Arzt oder Apotheker.

Welche i sind

ar Tamoxifen
den kann: Paroxetin, Fluoxetin (z. B. zur Behandlung von
9

méglich?

Chi-

in (2. B. zur Behandlung einer Herzrhythmusstorung)
o Clacacet (zur Behandiung von Erkrankungen der Ne-
benschilddrise).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-

wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mis-

Brechen Sie die Anwendung von Tamoxifen 10 mg HEXAL
ab und suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie
eines der folgenden Symptome bemerken - Sie bendtigen

neimittel haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Insbesondere solten Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie
folgende Arzneimittel/Wirkstoffe einnehmen:

* Paroxetin, Fluoxetin (z. B. zur Behandiung von Depres-

Bupropien (ur Bofandlung von Depressionen oder zur
Unterstiitzung der Raucherentwohnung)
i z. B. 2w Bohandiung einer Horahythmussto-

ing)
Clnacalost (zur Behandlung von Erkrankungen der

Nebenschildarise)

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Praparategruppen kann bel gleichzeitiger Behandlung mit
Tamoxifen 10 mg HEXAL beeinflusst werden.

medizinische Hilfe:
« Rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreis-

senbidung, Hautabschuppung, Geschwiiren im Bereich
des Mundes, des Rachens, derNase,cerGenitaen und
der Augen. Diesen schwerwiegenden

Konnon Fobor odo afppeatmcns Symplome voreus.

le Nekrolyse) - diese Nebenw"kungen tetens seuen au.
« Schwellung des Gesichts, d
des Rachens,Schrghsien oo s .
men (Angiosdem). Tamoxifen 10 mg HEXAL kann die
Symptome eines hemdnaven Ancjobdems verirsachen
oder verschlimmer

Mbgliche Nebenwirkunge
Sanvblutiyfann oy a8 1 von 10 Behandelten betrfien)

(selten mit runden

wirkungsrisiko:

" Haltrotungen, unter Umstanden mit Betaligung der

Ihr Arzt Ihnen die ausdrickiiche Anweisung hier:
geben hat. Aufgrund der hierdurch erhohten Blutungs-

‘Tamoxifen 10 mg HEXAL mit solchen Mitteln nur, wenn
g

rungen des Algemeinbafindans ode groden. tes but-
efiliten Haut
F\ussngkews.!nre\chemng im Gewebe

E\e\chzemge Gnemotherapie. s gbt Hinweise daraut

der Behandlung mit Tamoxifen 10 mg
P vermant Bligerimsel (thmmboembohsche Er
signisse, und

Erschopfung

Ausfluss aus der Scheide

UnregelmaBigkeiten bei der monatlichen Regelblutung
bis hin zur vligen Unterdriickung vor den Wechseljah-
e

g\e\chzemgev Chemotherapie erhoht.

Abschwiichung der Wirkung von:

n
« B der Scheide
« Depressionen

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« voribergehende Blutarmut (Anamie)

2.8 die ,Pille").

st moglch, Wahvend der Behandlung i Tamosien
XAL sollten daher diese Praparate nicht ein-
genommen werden.

Schwangerschaft, Stilzeit und Fortpfian-
zungsfahi
e Seiwanger st oder stiln,ocer wenn Sie ver-
muten schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
2u werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

wiez.B.

der Haut (Parasthesie) und veranderter Geschmacksinn

(Oysgausie)

* nurz, T okbidungstaige Setorungen duch -
gen e Augeninse ader cerHornautelen o
Rethautverindonngen oinopainen. Bel an
mosfenernahme kot e hafger Crsencbun.

+ irechen, Durchial, Verstopfung
« Haarausfall
Fortsotzung auf der Rilckseite >>
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* Coerampfindickstreeionen. shschkedich sefsner

Abt. Pharmakovigilanz

Falle
Gdem)
Muskslschmerzen

Anstieg bestimmter Blutfette (Serumtriglyceride)
Dumnmmungssmmngen der HirngefaBe

Elu(gennnse\ ' den Venen (Thrombose, i ceren Foige
ferdurchblutung von Organen kommen kann,
s B Sete Beinvenerthrombosen. Thrombasen in

n Thrombosen unu Emboton ot oo glechsetger
Chemotherasio arn
+ Andsrungen der fis—— Entwicklung einer

ettieber”

+ oclegs m Geritabersich

« VergrdfBerung von qutartigen Geschwilsten der Gebr-
mutter (Myome)

D-53175 Bonn
Website: https://uwwbfarm de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

‘Wie ist Tamoxifen 10 mg HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel lr Kinder unzuganglich
au.

Ge-

bis* oder ,verw.

der Gebamutter

1von

* Verminderung der Anzahl an weiBen Blutkdrperchen
(Leukopenie), vorlibergehende Verminderung der Blut-
plattchen (Thrombozytopenie)

. Lungsnemzundung ) GnerstiloPrumoris)

« Erhohun imgehaltes im Blut bei Patientinnen
it Toasirassctminion I don Knoohen, vor atem

u Beginn der Berandiung

« Serioganial
e chrorische Lebererkrankung (Leberzirthose)”

« bésartige Tumore der Gebarmutterschieimhaut (Endo-
metriumkarzinome)

Selten (kamv fiazu 1 von 1000 Bahandten betrofen)

(Agranuiozytose), Vevmlndevu"g Gor Zan bessimmter
Blutzellen (Neutropeni

+ Schadigung oder Entzidung des Sefiners, In iner go-
ringen Anzahi von Fallen kann es zur Erblindung kom-
men.

« Entziindung Kleiner GefaBe in der Haut, die zu Hautaus-
schiag ot atane Veskuiy
« zu_Behandlungsbeginn Knochenschmerzen und
Sihmerion m Brach des ardonten Gowshes
« Storungen des Gallenabflusses, Leberent;
Gelbsucht, ausgepragter Zerfall von Leberzellen (Leber-
zeunemse) Schadigung der Leberzellen, Leberversa-

zindung,

+ Jyeten an den Eierstécken
sartige Tumore der Gebarmutter (Uterussarkome)

Scheide
‘Sehy selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betref-

fen)
* schwere Blutbildverénderungen (Neutropenien, Panzy-
topenien

icht mehr verwenden.
Do Voo b st e en Tagdes an-
gegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals dber das Abwasser
(2. B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecker

gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
genist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen da-
mit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsor-
gung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was Tamoxifen 10 mg HEXAL enthiilt
Der Wirkstoffist Tamoxifen.
2mg

chend 10 mg Tamoxifen).

Die sonstigen Bestandelle sind:
Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), mikrokris-
talline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur) [pflanzlich], Povidon K 25, Hypromellose, Macro-
ol 4000, Titandioxid

Wie Tamoxifen 10 mg HEXAL aussieht und In-
halt der Packung

Tamoxifen 10 mg HEXAL st in Packungen mit 30 bzw.
100 3

ausgepragte Erhohun
Iyceridame), gelegentich mit einer Bauchspeicheldri-
senentziindung

+ Stfwechsaistbrung it sthhter Produkton bestimm-
ter Zellfarbstoffe (genannt Porphyrine) in der Leber, ein-
hergenend mt Hautblasen auf Haltberichen, die dem

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebrach.

Licht ausgess
« Entatindung dor Haut, di mit HsuLausscng und R6-

Hexal AG

die dem Sonnenlicht ausgesetzt sind (kutaner Lupus ery-
thematodes)
Hatausschlag mit Rotung, Sohwellng und/oder Bla-
senbildung der Haut nach

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290

therapie (sog. ,Radiation Recall“-Phanomen)

*Einige Falle der schwerwiegenden Lebererkrankungen
verlifen todiich.

Hersteller
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1

Meldung von

Ihren Azt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-

gen,dieicht n leser Packungebelage angegeben sind
nnen Nebenwirkungen auch direkt

Bnesetiue for s e Mesimprocuite

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im August 2023.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Wichtige Informationen fiir Ihre Gesundheit

mit Tamoxifen 10 mg HEXAL

Bitte folgen Sie den Ihres Arztes.

2u verstehen.

2ung for

1 Was ist Tamoxifen?

I Arzhat die i Sie erforderiche Menge Tamosifen 10 mg HEXAL Iem personichen Bedart angepasst. Vorausset-
taglict T

famoxifen 10 mg HEXAL

Tamoxifen ist ein Arzneistoft, der als Filmtablette ingenommen wird und die Wirkung der korpereigenen weidlichen
‘Sexualhormone (Gstrogene) beeinflusst. Tamoxifen wird bereits seit Gber 20 Jahren erfolgreich zur Behandlung von
Brustirebs eingesetzt.

2 Wie wirkt Tamoxifen?

Gsirogens konmen das Waz:hslum von Brustisbazslen frder, Tamoxien hemmi disse Wikung der Oirogens und
iaher al ti-Ostrog ichnet. Es blockiert die Wirkung der Ostrogen
Neum\uur\g e Elevstockﬁn 1amaxwen verangsamt oder stoppt das Wachstum von aneatrobesston. Nach siner
der Erkrankung verhindert werden.

3 Ist der Nutzen

er Tamoxifen-Behandlung groBer als die Risiken?

Fiihrende Experten auf dem Gebiet der Behandlung von Brustkrebs-Erkrankungen betonen, dass der Nutzen einer Ta-
dberwiegt.
eine Nutzen-Risiko-Abwagung durch den Azt in jedem Einzelfall durchgefinr werden
4 Wie lange sollte Tamoxifen eingenommen werden?
s o iang noch kinesinriichen Angaban daribr v ange Tamosin dngenommen werden ol Alge-
lungszeit von 5 Jahren empfohien. Uber die optimale Behandlungszit n Ivem personiichen
Pl S et 1 Sarandanir A autren

Falla Si wetre nformationen winschen oder Fragen zu Tamoxien 10 mg HEXAL haben, sind wir geme ir Se
Tel.: (08024) 90 x: (08024) 808-1290.
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