Nebenwirkungen sind moglict

‘Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tamoxifen 20 mg HEXAL® Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
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Schwangerschaft

Was ist Tamoxifen 20 mg HEXAL
und wofiir wird

Tamoxifen 20 mg HEXAL st ein Arzneimittel zur Behand-
lung von Brustkrebs

dungvon Sie
dirfen Tamoxifen 20 mg HEXAL daher wahrend der
Schwangerschaft nicht einnehmen. Die Moglichket einer

solte vor, ausge-
schlossen werden. Frauen im gebarfahigen Alter diirfen
und

Tamoxifen 20 mg HEXAL

. Behandlung nach der
eines Brustdriisentumors (Mammakarzinom)

* Behandlung von Tochtergeschwiiisten (Metastasen) ei-
nes Brustdrisentumors (Mammakarzinom).
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2 beachten?

Tamoxifen 20 mg HEXAL darf nicht eingenom-

werden

* wenn Sie allergisch gegen Tamoxifen oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

« wenn Sie schwanger sind oder stilen.

Kinder und Jugendiiche dirfen nicht mit Tamoxifen 20 mg
HEXAL behandelt werden.

und

20mg
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und weiBen Blutkérperchen oder einen erhohten Kalzi-
umgehaltim Blut haben Unter dissen Usténden mis-

 wenn bei Ihnen unter der Bsnanwung mit Tamoxifen
20 mg HEXAL die Werte bestimmer Blutfette (Triglyce-
ride) stark ansteigen. Es kann eine durch Tamoxifen
20 mg HEXAL verursachte ausgepragte Blutfettstoff-

Sie beim Fil beim Bedienen von
Vasohinon vorsiehtiy som

Tamoxifen 20 mg HEXAL enthalt Lactose und
Natrium

Tamoxifen 20 mg HEXAL
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten
Zucken eden

« falls Sie Blutungen nach den Wechseljahren oder unre-
gelmaBige Blutungen vor den Wechseljahren haben. Die

o pro Filmtablette, d. h. es ist rarers e

20 mg HEXAL
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oder sonstiger
chungen mit Inrem Arzt besprechen.
wenn sich wahrend der Behandiung mit Tamoxifen
20 mg HEXAL Ihre Sehkrat verandert. In diese Fall
miissen Sie sich dringend augenarztiich untersuchen
lassen, da sich manche im Frihstadium erkannte Ver-
&inderungen nach dem Absetzen von Tamoxifen 20 mg
HEXAL zuriickbilden. Generel sollten Sie vor Behand-
lungsbeginn mit Tamoxifen 20 mg HEXAL eine augen-
Arztiche Unterchung ety sssen
. o dine zavorstzts Operation 2ur Brustokons-
aklon haben (Wochen oder Jahte nach der ersten
‘Brustoperation, wenn ihT eigenes Gewebe zar Formur
einer neuen Brust eingesetzt wird). Tamoxifen kann das
Risiko zur Bildung von Blutgerinnseln in kleinen GefaBen
les Gewebelappens erhohen. Dies kann zu Komplika-
tionen fihren.
Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlieBlich Ste-
vens-Johnson-Syndrom und toxischer epidermler Ne-

suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn bei Ihnen

Nabmon Sia ceses Arzniritel Immer gana nach Ab-
sprache mit io bel Ihrem Arzt oder
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Die empfohlene Dosis betrigt
Im Algemeinen gt dis Doslerung zwischen 20- und

0 mg Tamoxifen taglich, d. h. 1-2 Tamoxifen 20 mg HEXAL
Fimioiston b0 Tag.

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

Art der Anwendung
Zum Einnehmen,

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

Dauer der Anwendung
Sio miseen Tamoxlon 20 mg HEXAL in dor Regol ber
einen langen Zeitraum einnehmen. Uber die Dauer der Ein-

schwerwiegenden Hautreaktionen (wie im Abschnitt 4
beschrieben) steht.

Wahrend der Anwendung von Tamoxifen 20 mg HEXAL
sollten Sie das Blutbild, den Kalziumgehalt im Biut sowie
diel

zenden Behandlung des frihen Brustdrisentumors wird
2urzeit eine. von mindestens 5 Jahren
amplohien

Wenn Sie eine groBere Menge von Tamoxifen
20 mg HEXAL eingenommen haben, als Sie
sollten

Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann entspre-

Bei Patientinnen vor den Wechseljahren kann durch die

gelblutung unterdriickt werden (siehe Abschnitt 4 ,Welche
)

bei Fehig: 2u
Die Anwendung von Tamoxifen 20 mg HEXAL kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren. Die ge-
sundheitichen Folgen der Anwendung von Tamoxifen als

hn .
gende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlie-
Ben

Einnahme von Tamoxifen 20 mg HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Eine gleichzeitige Gabe von Arzneimitteln mit folgenden

erforderiichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Tamoxifen 20 mg
HEXAL vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Tamoxifen 20 mg
HEXAL abbrechen

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

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

sind

den kann: Paroxetin, Fiuoxetin (z. B. zur Behandlung von

Welche i
méglich?

nen oder zur Chi-
nidin (2. B. zur Behandlung einer Herzrhythmusstorung)
und Cinacalcet (zur Behandlung von Erkrankungen der Ne-
benschiddrise).

Informieen S nren At adr Apotheker, wern S ande-

Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mis-

Brechen Sie die Anwendung von Tamoxifen 20 mg HEXAL

ab und suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie

eines dor folgenden Symplome bemerken - Siebendiigen
izinische Hife:

ttel o oger nest.
Sehtigen, andare Arznaimitiel Sneamebmen/ansomenden
Insbesondere soltten Sie Inren Arzt informieren, wenn Sie
folgende Arzneimittel/Wirkstoffe einnehmen:

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

Bupropion (zur Behandlung von Depressionen oder zur
Unterstiitzung der Raucherentwohnun
* Chinidin (z. B. zur Behandlung einer Herzthythmussto-

rung)
Cinacalcet (zur Behandlung von Erkrankungen der
Nebenschildariise)
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iringend medizinische
T htiane. i oranene, Holocheberntige oder ksl

Senbiung, Hautabschuppung, Gesciwaren m Bereicn
des Mundes, des Rachens, der Nase, der Genitalien und
der Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschidgen
konnen Fieber oder grippeahnliche Symptome voraus-
gehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epiderma-
e Nekrolyse) - diese Nebenwirkungen treten selten auf.
« Schwellung des Gesichts, der Lippen, oder
des Rachens, Schwierigksiten beim Schiucken oder At-
men (Angioodem). Tamoxifen 20 mg HEXAL kann die
Symplome enes herediaren Angioddems venrsachen
oder verschlimmen
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‘Tamoxifen 20 mg HEXAL mit solchen Mitteln nur, wenn
Ihr Arzt Ihnen diie ausdrickliche Anweisung hierzu g

geben hat. Aufgrund der hierdurch erhohten Blutungs-

rungen des Algereinbafidans ode groben e but-
gefiliten Hautblass
Plissigkeitsameionung im Gewebe

. gle\chzemge Gnemotherapie. Es gt Hinweise darauf,
rend der Behandlung mit Tamoxifen 20 mg

T vermmant Bltgerimsel (mromboemlwhsche Er
ignisse, und

Erschopfung
Ausii aug der Scheide

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

e

gle\chzemger Chemotherapie eroht.

Abschwiichung der Wirkung von:

der Scheide
« Depressionen

Héufig (kann bis 2u 1 von 10 Behandeiten betreffen)
voribergehende Blutarmut (Anamie)

2.8 die ,Pille").

ist moglich. Wahrend der Behandlung mit Tamoxifen
20 mg HEXAL sollten daher diese Praparate nicht ein-
ganommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-

zungsfahigkeit
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midon soviangorz soinadorbeabsihigen, shwanger
u werden, ragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
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(Oysgeusie)

« nurz. T.riickbiidungsféhige Sehstérungen durch Triibun-
o e Augeine oder dor Homutele)ur o
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Abt.

. Musmscnmmen
« Anstieg besti

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn,

Dumnmmungssmmnge« der HimgefaBe

. E\utgennnsel in den Venen (Thrombose, in deren Foige
s zu Minderdurchblutung von Organen kommen kann,
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Von Torombosen und Embaten ot gleichzeitiger
Chemotherapie erhdht.
Anderungen der Leberenzymwerte, Entwickiung einer

leber”
Juckreiz im Genitalbersich

Vergréfierung von gutartigen Geschwiilsten der Gebér-
mutter (Myome)

Website:
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie

dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestelt werden.

Wie ist Tamoxllsn 20 mg HEXAL
aufzubewal

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
au.

Go-

 oder verw.

der Gebamutter

1von
* Verminderung der Anzahl an weiBen Blutkdrperchen
(Leukopenie), voriibergehende Verminderung der Blut-
plattchen

Lungenentziindung (interstitielle Preumonitis)
Erhhung des Kalziumgehaltes im Blut bei Patientinnen
mit Tochtergeschwilsten in den Knochen, vor allem
2u Beginn der Behandlung

Schlagantall

schwere chronische Lebererkrankung (Leberzirhose)”
bésartige Tumore der Gebarmutterschleimhaut (Endo-
metriumkarzinome)

st (kann bis 24 von 1,000 Gahandalen btete)

(Agraniozytose), Verminderung der Zan! besgimmter
Blutzellen (Neutropenie)

Schadigung oder Entzindung des Sehnervs. In einer ge-
ringen Anzahl von Fallen kann es zur Erblindung kom-

« Entziindung Kleiner Gefafe in der Haut, die zu Hautaus-
schiag fiihrt (kutane Vaskuitis)
« 20 Behandlungsbeginn Knochenschmerzen und

bis* vehr verwenden.
Das Vrtaladatum besioht Sich au denltston 720 os -
gegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(2. B. nicht ilber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimitel zu enfsor-
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 20 mg HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Tamoxifen.

chend 20 mg Tamoxien).

2
g
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Gelbsucht, ausgepragter Zerfall von Leberon Lomes
zellnekrose), Schadigung der Leberzellen, Leberversa-
o

 Zysten an den Elerstocken
« bosartige Tumore der Gebérmutter (Uterussarkome)

Scheide

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

fen)

* schveo Blutbidvarincrungen (Neutoperien, Parzy-
topenien)

(Typ A) (Ph.Eur), mikrokris-
taline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur) [pflanzlich], Povidon K 25, Hypromellose, Macro-
ol 4000, Titandioxid

Wie Tamoxifen 20 mg HEXAL aussieht und In-
halt der Packung

Die Filmtabletten sind weis, rund, nach auen gewolbt mit
Kerbe auf einer Seite. Die Kerbe dient nicht zum Tellen der
Tablette.

aueqpragle

Iyceridamic), gelegentich mit einer Bauchspeichaldri-

senentziindung

Stoffwechselstérung mit erhohter Produktion bestimm-

ter zaucamm«a (genannt Porphyrine) in der Leber, ein-
jehend mit Hautblasen auf Hautbereichen, die dem

Licnt ausgesetzt sind (Porphyria cutanes tarce)

‘Tamoxifen 20 mg HEXAL ist in Packungen mit 30, 98 bzw.
00
Kalenderpackung fiir 3 Monate mit 98 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebrach

« Entziindung der Haut, die mi und R6-

Hexal AG

upus ery-
thematodes) Hautausschiag mit Rotung, Schwellung

ner Strahlentherapie (sog. ,Radiation Recall’-Phano-
men)

“Einige Falle der schwerwiegenden Lebererkrankungen
verliefen todiich.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies git auch fir Nebeﬂw\rkunr

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telfe: (08024) 9061260
rvice@hexal.c

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

wurde zuletzt iiberar-

gen, die nicht in dieser
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

beitet im August 2023.

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

Wichtige Informationen fir Ihre Gesundheit

mit Tamoxifen 20 mg HEXAL

2uverstehen.

Bitte folgen Sie den Empfehlungen Ihres Arztes.

Ihr Arzt hat die fir Sie erforderliche Menge Tamoxifen 20 mg HEXAL Ihrem perssnlichen Bedarf angepasst. Voraussat-
zung fiir den Behandlungserfolg ist die regelmaige tagliche Einnahme von Tamoxifen 20 mg HEXAL.

1 Was ist Tamoxifen?

‘Tamosifen ist ein Arzneistoff, der als Fimtablette eingenommen wird und die Wirkung der korpereigenen weiblichen

Sexualhormo
Brustkrebs eingesetzt.

2 Wie wirkt Tamoxifen?

ne (Ostrogene) beeinflusst. Tamoxifen wird bereits seit aber 20 Jahren erfolgreich zur Behandlung von

csnogene Kanen das Wachstum von Brustesbezslen fdeen, Tamoxien hemmt diese Wkung dor Ostrogene und

Anti-Ostrogen” bezeichnet dert die Wirkung der Ostrogene, verhindert aber nicht deren

Necbauma i don Elermbclen Jomaion varangean ader Soppt 8ot Wachsmm von Bmslkrebsze”en Nach einer
soll durch die d rden.

3 Ist der Nutzen einer Tamoxifen-Behandlung gréBer als die Risiken?

Fihrende Experten auf dem Gebiet der Behandlung von Brustkrebs-Erkrankungen betonen, dass der Nutzen einer Ta-

eine h

Arzt in jedem Einzelfall 1g¢

4 Wie lange sollte Tamoxifen eingenommen werden?

Es gibt bislang noch keine einheitlichen Angaben dariiber, wie lange Tamoxifen eingenommen werden sollte. Im Alige-
meinen wird eine Behandlungszeit von 5 Jahren empfohlen. Uber die optimale Behandlungszeit in Ihrem personlichen
Fall kann Sie am bosten Inr benandelnder Arzt aukiaren.

Falls Sie weitere Informationen wiinschen oder Fragen zu Tamoxifen 20 mg HEXAL haben, sind wir gerne fir Sie da:
Tel.: (08024) 908-0, Fax: (08024) 908-1290.
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