Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tamoxifen 30 mg HEXAL® Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Tamoxifen

on Sie
blgmnl". ik ooty ‘wichtige Informationen.

o gesamts Paciingsbellage sorofélig durch, bevor

ie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

s

« Wenn Sie

Sie wltore Fragen haben, wonden Si sch an vun Arzt oder Apotheke.
« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen perscniich verschrieben.
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Bevahon oo wie

lesen.

Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen

wirkungen, die nicht

Neberuitingen bemerken. wenden Se sichan hren At odr Apathlar.Diss g auch o Neban-
angegeben sind
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1. Was ist Tamoxifen 30 m

g HEXAL und wofir wird es angewendst?

2. Was Sollten Sie vor der Einnahme von Temaxien 30 mg HEXAL beachten?

3. Wie ist Tamoxifen 30 mg HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Tamoxifen 30 mg HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

‘Was ist Tamoxifen 30 mg HEXAL
und wofiir wird es

Schwangerschaft
Esliogen sineausrichenden Erfatmungen mi der Anwen-

Tamoxifen 30 mg HEXAL ist ein Arzneimittel zur Behand-
lung von

dung von
Girien Tamoxien 30, g HEXAL daher wehrend. der
Schwangerschatt nicht einnehmen. Die Moglichket einer

salfte vor ausge-
schiossen werden. Frauen im gebarfahigen Alter diirfen
und

AL wird
Behandlung nach der
eines Brustdrisentumors (Mammakarzinom)
* Behandlung von Tochtergeschwillsten (Vetastasen) ei
nes Brustdrisentumors (Mammakarzinorm).

Was sollten Sie vor der Einnahme

von 'Ihmoxlfen 30 mg HEXAL

beachter

Tamoxifen 30 mg HEXAL darf nicht eingenom-

n werden

« wenn Sie allergisch gegen Tamoxifen oder einen der in
Abschritt 6 genannten sonstigen Bestandtelle dieses
Arzneimitels sind

« wenn Sie schwanger sind oder stilen.

Kinder und Jugendiiche darfen nicht mit Tamoxifen 30 mg
HEXAL behandelt werden.

Warnhinweise und Vo

htsmaBnahmen
el

fach neun Monsts nech Beharckingaande it scw-
gor werdn. Sie salfen dah i Wahyand und bis 2u
i emat nach oo g r Behandlung eine zu-
Verassige,nichthormondie Vemm\mgsmemode (nicht die
Pl soidrn ins horvorisle Spiel, Kondomme o, )

nwerden(sohe such Abechit. Einab
o HEXAL zusatmmen it anderen Areneimitiein )

Stillzeit
In hoherer Dosierung hemmt Tamoxifen beim Menschen
die Michprodution voltinci, Diese setzt dam auch

handlung innerhalb der Stilperio-
o nich wioger oin. Darlber hinsus it Hicht bekan, ob
der Wirkstoff Tamoxifen in die Muttermilch dbergeht. Sie
dirfen Tamoxifen 30 mg HEXAL daher wahrend der Stillzeit

ine Behandlung

Sie abstillen

Fortpflanzungsfahigkeit
Bei Patientinnen vor den Wechseljahren kann durch die
L
gelblutung unterdriickt werden (sishe Abschnitt 4 ,Welche
sind méglich’)

Tamoxifen 30 mg HEXAL einnehmen,

te haben, da Tamoxien 30 mg HEXAL Sympome snes
hereditéren Angioddems verursach verschiim-

mern kann. Wenn bei Ihnen Symptome wie Schwelmng
des Gesichts, der Lippen. e Zunge un

igkeit und Fahi
nen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Tamoxifen 30 mg HEXAL ei-
nen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
2um Bedienen von Maschinen hat. Es st jedoch untr der

Bedie-

chens mit hyedied
‘ifrstn, suchen S umgshend sinen Art

heit und Beeintrachtigung des Senvevmogens berichtet
worden. Wenn bel Ihnen diese Symptome autreten, Sollten

HEXAL st erforderlich

und weiBen Blutkbrperchen oder einen erhohten Kal
umgehalt im Blut haben. Unter diesen Umstanden mis-

sie beim Bedienen von
Maschinen vorsichtig sein.

Tamoxifen 30 mg HEXAL enthiilt Lactose und
Natrium

+ womn bei Inten unter der Behandlung mit Tamoxien
30 mg HEXAL die Werte bestimmter Blutfette (Triglyce-
e Stark ansteigen. E kan eino durch Tamosten

19 HEXAL verursachte ausgeprégte Blutfettstoff-

sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten
Zucker eden

« falls Sie Blutungen nach den Wechseliahren oder unre-
guimaige Blutngen vor don Wechsafaen haber. Die

o oo Flmaiote, . h. o9 nahezs st

eﬂamlmh abiaren assen, DaUoer inaus missen S\e

30 mg HEXAL

3 V{iaist if

jahrlichen
Torsuehung 2o Fes«s:euung von Verandarungen der Go
stiger

Chungen mitIvem Azt bes ochen

« wenn sich wahrend der Behandlung mit Tamoxifen
30 m HEXAL hrs Sehirat verdndrt In clesem Fal
massen Si sich dringen tersuchen

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
‘Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
i

unterst
Tesoon da e mance m Fronatadin oranmm Ver
Enderungen nach dem Absetzen von Tamoiten 50 mg
HEXAL zurickbilden. Generell sollten Sie vor Behand-
lungsbegin mit Tamoxfen 30 g HEXAL ene augen-
ezt Untorioh.ng dlrchihrn o

. o sine zetarsozte Oporstion 2 o Brustrokon
ruktlon haben (Wochen oder Jahre nach der ersten
Brustoperation, wenn Ihr eigenes Gewebe zur Formung
iner neuen Brust eingesetzt wird). Tamoxifen kann das

Risiko zur Bildung von Blutgerinnseln n kleinen Gefaen
des Gowsbalappans erhohen. Dies ksnn zu Kompia-
tionen f

. Schwerw\egende Hautreaktionen, einschiieBlich Ste-
vens-Jofnson-Syncfom und toxsoher epidermler Ne-
krolyse, wurden im Zusammenhang mit der Anwendung
Vo Bemodtont mg HEXAL beobachtet. Brechen Sie
die Anwendung von Tamoxifen 30 mg HEXAL ab und
suchen S umgahend oinen Azt au, wenn bo Innen

‘Tamoxifen taglich, d. h. 1-mal 1 Tamoxifen 30 mg HEXAL
Fiimtablette pro 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 Fiis-
sigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) unzerkaut zu einer Mahizeit
ein.

Dauer der Anwendung

Sie miissen Tamoxifen 30 mg HEXAL in der Regel iiber

‘einen langen Zeitraum einnehmen. Uber die Dauer der Ein-

nahme entscheidet der behandelnde Arzt. Zur unterstit-
f

schwerwiegenden Hautreaktionen (wie im Abschnitt 4
beschrieben) steft.

Wakrend der Anwendung von Tamoxifen 30 mg HEXAL
soliten Sie das Blutbild, den Kalziumgehalt im Blut sowie
del

zenden Behandlung des frilhen Brustdrisentumors wi
zurzeit eine von mindestens 5 Jahren
‘empfohlen.

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

e bitte Ihren Arzt. Dieser kann entspre-

Si
chend der Schwere der Vergiftung iber die gegebenenalls

Bei Patientinnen vor den kann durch die
L

gelblutung unterdriickt werden (s\ehe Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich’)

‘Wenn Sie die Einnahme von Tamoxifen 30 mg
HEXAL vergessen haben

Netimen S icht s copat Meage s, wemn Sa de
rgessen haben.

Die Anwendung von Tamoxifen 30 mg HEXAL kann bei
kontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren. Die ge-
sundheitichen Folgen der Anwendung von Tamoxifen als
hwerwie-

gende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschiie-
Ben.

Einnahme von Tamoxifen 30 mg HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Eine gleichzeitige Gabe von Arzneimitteln mit folgenden
Wirkstoffen solte vermieden werden, da eine Reduzierung

vorherige

Wenn Sie die Einnahme von Tamoxifen 30 mg
HEXAL abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ohne Ricksprache mit
Threm Arzt ab;

den.

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

den kann: Paroxetin, Fluoxetin (2. B. zur Behandlung von
Dey
9

d

4 e

Chi-
fidin (z. B. zur Behandlung einer Herzrhythmusstérung)
o ;

benschilddriise).

t oder Apotheker,

wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miis-
sen.

Brechen Sie die Anwendung von Tamoxifen 30 mg HEXAL
ab und suchen Sie umgehend einen ATzt aul, wenn Sie
eines der fo

neimittel
sichtigen, andere Arzneimittel mmetmannsienden
Insbesondere solten Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie
folgende Arzneimittel/Wirkstoffe einnehmen:

* Paroxetin, Fluoxetin (2. B. zur Behandlung von Depres-

* Fotlche.rcht afibece, slschabenarios ode ask-

Senbicung, Hautabschuppung, Geschviren m Bereich
des Mundes, des Rachens, der Nase, der Genitalien und
der Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschldgen
konnen Fieber oder grippeahnliche Symptome voraus-

Bupropion (zur Behandiung von
Unterstitzung der Raucherentwohnung)
« Chinidin (z. B. zur Behandlung einer Herzrhythmussto-

oder zur

ng)
calcet (zur Behandiung von Erkrankungen der
Nebenschildarise)

e Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.

le Nekrolyse) - diese Nebenwwkungeﬂ et seuen au.
« Schwellung des Ges n, der
Gos Fachans, Schergkéiton e wletakod
men (Angiooder). Tamoxifen 30 mg HEXAL kan die
mptoms eines hersltien Anglogems venusachen
et varscimnen

Die
Pripartagniopen kar bel gichalige Behandung
‘Tamoxifen 30 mg HEXAL

Mbgliche Nebenwirkungen
1von

« Ubelkeit
. selten mit runden

‘wirkungsrisiko:

Hautrotungen, unter Umstéinden mit Beteiligung der

‘Tamoxifen 30 mg HEXAL mit solchen Mitteln nur, wenn
Ihr Arzt Ihnen die ausdrickiiche Anweisung hierzu ge-
geben hat. Augrund der erdurch e Blutungs-

rungen des Algemeinbsfinns ode groden, tes bt-
geflten Hautblas
Plissigkoitsanrecharung im Gewebe

Q\e\chzemge Gremotherapie. s bt Hinweise daraut

r Behandlung mit Tamoxifen 30 mg
S vermont Gutgernnsel uhmmboembohsche Er
signisse, einschlieBlich tiefer Venenthrombosen und
L

gleichzeitiger Chemotherapie erhont.

Abschwéchung der Wirkung von:

rschopfung

Ausluss aus der Scheide

UnregelmaBigkeiten bei der monatiichen Regelblutung
bis hin zur voligen Unterdriickung vor den Wechseljah-

ren
« Blutungen aus der Scheide
« Depressionen

g b zu 1 von 10 Bshandsten beteten)
Vortibergehende Blutarmut (Anamie)

(z.B. die Pille").

ist moglich. Wahrend der Behandiung mit Tamoxifen
30 mg HEXAL sollten daher diese Préparate nicht ei
genommen werden

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stlen, oder wenn Sie ver-
muten schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
2 wercen, fagen S vordr Einahme s Azneimi-
tels Inren Arzt oder Apotheker um

wiez.B.

der Haut (Parésthesie) Und veranderter Geschmacksinn

(Dysgeusie)

* nurz T ckbidungstaige Sestorungen duch Trbun-
gen der Augenlinse oder der Horhaut (selten) und/oder

Retinaumverindenaraon (seinopaen). Be ingor T

moxifeneinnanme kommt es haufiger zu Linsentribun-

gen.
« Erbrechen, Durchfall, Verstopfung
« Haarausfall
Fortsotzung auf der Rilckseite >>

ey



« Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschiieBlich seltener
Flle_einer

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
At

Muskelschmerzen

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

Anstieg bestimmter

Durchblutungsstorungen der Hirngefase

Wadenkrampf:

Bltgerinse in den Venen (Thrombose, inderen Foige

inderdurchblutung von Organen kommen kar
i 2. B, tlafs Belnvenentbrombesen, Thmmhusan m
aingrsn Getaen und Lungenemtolen. O
ombosen und Embolien ist bei g\e\chzemgev

Chemotnerapis ahont

« Anderungen der Leberenzymwerte, Entwicklung einer
Fettieber”

« Juckreiz im Genitalbereich
VergroBerung von gutartigen Geschwilisten der Gebér-
mutter (Myome)

Website:
anzsigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie

dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist 1hmoxlfsn 30 mg HEXAL
aufzubewahren'’

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
a

F Ge-

bis* oder ,ven.

der Gebarmutter

+ Verminderung der Rnta o weiben Bistperchen
(Leukoper

bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
‘gegebenen Monats.

pléu.chen hrombosytepenie)

Frdi Lagerungs-

. Emohung des Katzumgahaltes im Blt el Patietinnen

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-

mit Tochtergeschwisten i den Knoohen, vor alem
2u Beginn der Behandlung

« Schiaganfall

. chronische

© onarige T cor Gavimotoreahiommrat (Endnr

ige
metriumkarzinome)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

« volstandiger Verlust bestimrmter weier Blutkorperchen
(Agranulozytose), Vemm derung der Zahl bestimmter

Blutzellen (Neutropeni

Schadigung oder Brithdung des Sehnerv.Inciner 0o

ingen Anzahl von Fallen kann es zur Erblindung kom-

men.

+ Entziindung Kliner GefaBe in der Hau, die zu Hautaus-
sohlap i udans Vaslaiie

+ zu, Behandlungsbeinn Knochenschmerzen
Schmerzen im Bereich des erkrankten Gew

+ Storangen Ges. Callonasfhusoess Loberentaindung,
‘Gelbsucht, ausgepragter Zerfal von Leberzellen (Leber-
zelneoss) Schadgung der Leperelen, Leberersa

und

Syeten an den Eerstocken
« bosartige Tumore der Gebarmutter (Uterussarkome)

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

+”schwers Bluidvranderungen (Neutopenien, Parey-
topenier)

genist, wenn Sie es. Sie tragen da-
mit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter https://www.bfarm. de/arzneimittelentsor-
gung.

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Tamoxifen 30 mg HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Tamoxifen.

chend 30 mg Tamoxifen).

Die sonstigen Bestandelle sind:
Carboxymethylstrke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), mikrokis-

(Ph.Eur) [pflanziich], Povidon K 25, Hypromellose, Macro-
gol 4000, Titandioxid

Wie Tamoxifen 30 mg HEXAL aussieht und In-
halt der Packung

Tamoxifen 30 mg HEXAL st in Packungen mit 30, 98 bzw.

« ausgeprigte

Iyosncimie). ga\egemhch mit einer Bauchspeicheldri-
senentzt
- st cﬁwechsemnmng mit erhdhter Produktion bestimm-
ter Zellfarbstoffe (genannt Porphyrine) in der Leber, i
hergehend mit Hautblasen auf Hautbereichen, die dem
Licht ausgesetzt sind

s werden moglicherweise nicht alle Packungsgrdfen in
vt gebrach.

« Entziindung der Haut, die mit Hautausschlag und R6-

Hexal AG

die dem Sonnenlicht ausgesetzt sind (kutaner Lupus ery-
thematodes|

Hautausschiag mit Rétung, Schwellung und/oder Bla-
senbildung der Haut nach vorausgegangener Strahlen-
therapie (sog. ,Radiation Recall®-Phanomen)

“Einige Falle der schwerwiegenden Lebererkrankungen
verliefen tdiich.

Meldung

83607 Holzkirchen

Tlton:08024) 080
(08024) 908-1290

E W sanveo@heralsom

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

von
W lenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an

n Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen,dis ot 1 Geser Packungsbelge angegeben S
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

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

und die Behandlung mit Tamoxifen 30 mg HEXAL besser zu verstehen.

Bitte folgen Sie den Ihres Arztes.

Ihr Arzt hat die fiir Sie erforderliche Menge Tamoxifen 30 mg HEXAL I

vem perstnichen Bedart angepasst. Vorausset-

2ung fir den Behandlungserfolg ist die regelmaBige tagliche Einnahme von Tamoxifen 30 mg HEXAL.

1 Was ist Tamoxifen?

Tamoxifen ist ein Arzneistoff, der als Fiimtabette singenommen wird und die Wirkung der korpereigenen weiblichen
Sexualhormonen (Ostrogene) beeinflusst. Tamoxifen wird bereits seit Gber 20 Jahren erfolgreich zur Behandlung von

Brustirebs eingesetzt

2 Wie wirkt Tamoxifen?

Gsirogens koinen das Waghstum von Brustibszelen order. Tamoifen hemi cisse Wirkung der strogens und

wird daher auch als ,Anti-Ostrogen” bezeichnet
Neubildung in den Elevslncken Tamox

Es blockiert die Wirkung der Ostrogene, verhindert aber nicht d
fon verangsat oder stoppt das Wachstum von brustkzabazalen. Nach aner
E

der Erkrankung verhindert werden.

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

Firende Experten auf dem Gebit der Bofandlung von Brustkrobs-Erkariungon betonen dass dor Nutzen iner Ta-

och muss.

eine Nutzen-Risiko-Abwagung durch eyl jedem Einzelfall durchgefilhrt werden.

4 Wie lange solite Tamoxifen eingenommen werden?

wird eine B

Es it bisang nach ke sinhetichen Angaben cardbas, wielange Tamoxfen ainganommen werden salte m Alge-
lungszeit hen

Pl i am becion I emandoncier v st

von 5 Jahren empfohlen. Uber die optimale Behandlungszeit in Ihrem personlic

Fals Sie weitere Informationen winschen oder Fragen zu Tamoxifen 30 mg HEXAL haben, sind wir gerne fir Sie da:

i
Tel.: (08024) 908-0, Fax: (08024) 908-1290.

ey





