Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tamoxifen-Ebewe 10, 10 mg, tabletki
Tamoxifenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Tamoxifen-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamoxifen-Ebewe
3. Jak stosowa¢ Tamoxifen-Ebewe

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywaé Tamoxifen-Ebewe

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Tamoxifen-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tamoxifen-Ebewe jest stosowany do leczenia raka piersi. Moze by¢ stosowany w monoterapii,
ale najczesciej stosuje sie go jednoczesnie z innymi lekami przeciwnowotworowymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamoxifen-Ebewe

Kiedy nie stosowa¢ leku Tamoxifen-Ebewe

- jesli pacjent ma uczulenie na tamoksyfen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie zaburzenia krwi, takie jak matoptytkowos¢ i leukopenia;

- jesli pacjent ma duze stgzenie wapnia we krwi (hiperkalcemi¢);

- jesli pacjentka jest w ciazy.

Leku Tamoxifen-Ebewe nie stosowac u dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tamoxifen-Ebewe nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

- pacjent jednocze$nie otrzymuje inne leki, szczegdlnie leki zapobiegajace krzepnigciu krwi;

- u pacjenta stwierdzono chorobg oczu, watroby, nerek, chorobg zakrzepowo-zatorowa, cukrzyceg lub
inne problemy zdrowotne;

- pacjentka ma nietypowe krwawienia z drég rodnych, nieregularne miesigczki, uptawy, bole lub
ucisk w okolicy miednicy;

Lekarz zleci badania w celu ustalenia przyczyny kazdego krwawienia z drog rodnych ze wzgledu
na zwigzane z leczeniem zwigkszone ryzyko zmian nowotworowych w btonie §luzowej macicy
(endometrium).

- upacjenta wystepowat kiedy$ dziedziczny obrzek naczynioruchowy, poniewaz lek Tamoxifen-
Ebewe moze powodowac lub nasila¢ objawy dziedzicznego obrzgku naczynioruchowego. Jesli
wystapia objawy, takie jak obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta oraz trudnosci w potykaniu
lub oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

U kobiet przed menopauzg leczenie tamoksyfenem moze zahamowa¢ miesigczkowanie.
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Pacjentki z zachowang macicg powinny w kazdym roku leczenia tamoksyfenem poddawac si¢ badaniu
ginekologicznemu w celu skontrolowania stanu btony §luzowej macicy.

Badania prowadzone u kobiet przed menopauzg, przyjmujgcych tamoksyfen w celu zmniejszenia
ryzyka zachorowania na raka piersi lub w leczeniu raka piersi, wykazaty zmniejszenie ggstosci kosci.
Jesli pacjentka przed menopauzg jest leczona lekiem Tamoxifen-Ebewe, powinna zwrécic si¢

do lekarza o rade dotyczaca sposobu utrzymania zdrowych kos$ci.

Na poczatku leczenia tamoksyfenem lekarz zleci badania okulistyczne. Jesli w trakcie stosowania leku
Tamoxifen-Ebewe wystapia zaburzenia widzenia, nalezy pilne zwrécié si¢ do lekarza, gdyz niektore
zmiany wczesnie wykryte moga ustgpi¢ po przerwaniu leczenia.

Leczenie tamoksyfenem wiaze si¢ ze zwickszonym ryzykiem choroby zakrzepowej, dlatego lekarz
bedzie uwaznie kontrolowat stan pacjentéw ze wspotistniejacymi czynnikami ryzyka powstania
zakrzepicy zylnej, takimi jak otytos¢, podeszty wiek, jednoczesnie stosowana chemioterapia.

Pacjentom leczonym lekiem Tamoxifen-Ebewe lekarz zleci regularne kontrole morfologii krwi,
czynnoS$ci watroby, st¢zenia wapnia i st¢zenia triglicerydow w surowicy.

U pacjentek poddawanych zabiegowi rekonstrukcji piersi z wykorzystaniem techniki
mikrochirurgicznej, tamoksyfen moze zwigkszy¢ ryzyko powiktan zwigzanych z zaburzeniami
mikrokrazenia w ptacie skornym.

W zwiazku ze stosowaniem leku Tamoxifen-Ebewe wystepowaty ciezkie reakcje skorne, w tym
zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Jesli pacjent zauwazy
ktorykolwiek z objawow zwiazanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi, opisanych w punkcie 4,
nalezy przerwaé stosowanie leku Tamoxifen-Ebewe i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Podczas stosowania leku Tamoxifen-Ebewe u pacjentow z chorobami serca, w tym z zaburzeniami
rytmu serca (arytmia), w tym z chorobg zwang zespotem wydtuzonego QT (wydhuzenie odstgpu QT),
moze wystepowac zwigkszone ryzyko zaburzen rytmu serca.

Tamoxifen-Ebewe a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Zwlaszcza nalezy powiedzie¢ o stosowaniu takich lekow, jak:
doustne leki hamujace krzepnigcie krwi (leki przeciwzakrzepowe);
Tamoxifen-Ebewe moze nasili¢ dziatanie jednocze$nie stosowanego leku przeciwzakrzepowego
(np. pochodnych kumaryny), wydluzajac krwawienie. Lekarz zaleci $ciste kontrolowanie
wskaznikow krzepnigcia.
leki przeciwnowotworowe;
ryfampicyna (antybiotyk stosowany m.in. w leczeniu gruzlicy);
paroksetyna, fluoksetyna, bupropion (leki stosowane w leczeniu depresji i niektorych chorob
psychicznych);
chinidyna (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca);
cynakalcet (lek stosowany w zaburzeniach czynnos$ci przytarczyc);
bromokryptyna (lek stosowany m.in. w leczeniu choréb zwigzanych z wydzielaniem prolaktyny
oraz w leczeniu choroby Parkinsona).
Stosowanie lekow zawierajacych bromokryptyn¢ moze nasila¢ dzialanie leku Tamoxifen-Ebewe.
leki znane z wptywu na rytm serca.

Jednoczesne stosowanie leku Tamoxifen-Ebewe i lekow zawierajacych hormony estrogenowe moze

spowodowac¢ ostabienie dziatania obu lekow (np. zmniejszenie skutecznosci hormonalnych doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych).
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Nasilenie powiktan zakrzepowo-zatorowych opisywano czesciej w przypadku podawania
tamoksyfenu jednoczesnie z lekami cytotoksycznymi.

Tamoxifen-Ebewe z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac podczas positku. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac wystarczajaca
iloscig ptynu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Leku Tamoxifen-Ebewe nie wolno stosowac podczas cigzy.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz upewni sig, Ze pacjentka nie jest w cigzy. Podczas stosowania leku
Tamoxifen-Ebewe i przez 9 miesigcy po zakonczeniu leczenia kobiety w wieku rozrodczym powinny
stosowac¢ skuteczng antykoncepcje.

Mgzczyznom odradza si¢ sptodzenie dziecka w trakcie leczenia lekiem Tamoxifen-Ebewe oraz do
6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia, dlatego powinni oni stosowaé skuteczng antykoncepcj¢ w trakcie
leczenia tamoksyfenem i przez 6 miesi¢cy po jego zakonczeniu.

Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia piersig. Nalezy ustali¢ z lekarzem, czy karmienie
piersia bedzie przerwane przed zastosowaniem leku, czy wskazane jest niepodejmowanie leczenia
tamoksyfenem do czasu zakonczenia karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, gdyz podczas stosowania leku Tamoxifen-Ebewe mozliwe sg zaburzenia
widzenia, zmgczenie 1 odczucie oszolomienia, zaburzajace zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Tamoxifen-Ebewe zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Tamoxifen-Ebewe

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dobowa leku Tamoxifen-Ebewe wynosi 20 mg.
U pacjentéw z zaawansowang chorobg stosowano dawki 30 mg lub 40 mg.

Maksymalna dawka dobowa leku Tamoxifen-Ebewe wynosi 40 mg.

Odpowiedz na leczenie obserwuje si¢ zwykle w ciggu czterech do dziesigciu tygodni leczenia, lecz
u pacjentow z przerzutami do ko$ci moze ona wystapi¢ dopiero po kilku miesigcach.

Tabletki nalezy potykac¢ w cato$ci, popijajac ptynem.
Lek nalezy przyjmowac podczas positku.

Jesli konieczne jest przyjmowanie wiecej niz jednej tabletki, dawke leku Tamoxifen-Ebewe mozna
przyjmowac jeden raz lub dwa razy na dobe.

Czas leczenia ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznosci od cigzkoS$ci 1 przebiegu
choroby. Leczenie zwykle jest dlugotrwate.
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Stosowanie u dzieci
Leku Tamoxifen-Ebewe nie wolno stosowac u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tamoxifen-Ebewe
W razie przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.
Nie odnotowano przypadkéw ciezkiego przedawkowania u ludzi.

Pominig¢cie zastosowania leku Tamoxifen-Ebewe

Jesli pacjent zapomni przyjac¢ dawke leku Tamoxifen-Ebewe, powinien przyjac ja jak najszybciej po
przypomnieniu sobie o tym, a nastgpnie powroci¢ do zaleconego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tamoxifen-Ebewe
Nie wolno przerywaé stosowania leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nastgpujacych objawow, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku Tamoxifen-Ebewe i zglosi¢ si¢ do lekarza:

Czerwonawe, niewypukle, przypominajace tarcze lub okraglte plamy na tutowiu, czesto z centralnymi
pecherzami, ztuszczaniem si¢ skdry, owrzodzeniami jamy ustnej, gardla, nosa, narzadéw plciowych

i oczu. Takie objawy cigzkiej wysypki skornej moga by¢ poprzedzone goraczka i objawami
grypopodobnymi (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) - te
dziatania niepozadane wystepuja rzadko.

Nalezy przerwac stosowanie leku Tamoxifen-Ebewe i natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi
ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych - moze by¢ konieczne pilne leczenie:

Obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy). Tamoxifen-Ebewe moze powodowac¢ lub nasila¢ objawy dziedzicznego obrzgku
naczynioruchowego.

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 oséb):

zatrzymanie ptynoéw, uderzenia goraca, nudnosci, nietypowe krwawienia z drog rodnych, zaburzenia
miesigczkowania, zahamowanie miesigczkowania, uptawy, wysypka skorna (w tym rzadko takie
reakcje, jak rumien wielopostaciowy lub pecherzyca), uczucie zmgczenia.

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oso6b):

przemijajace zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢), zwigkszenie stezenia wapnia
we krwi (hiperkalcemia) u pacjentow z przerzutami do kosci, zwigkszenie st¢zenia triglicerydow

W surowicy, oszolomienie, bol glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje i zaburzenia smaku),
zaburzenia widzenia (na skutek zmian w rogdéwce, za¢my i retinopatii), incydenty niedokrwienia
moézgu, kurcze nodg, zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (w tym zakrzepica zyt glebokich nog, zakrzepica
w drobnych naczyniach i zator tetnicy ptucnej), wymioty, biegunka, zaparcie, zmiany aktywnosci
enzymow watrobowych, stluszczenie watroby, lysienie, reakcje nadwrazliwosci (w tym rzadko obrzgk
naczynioruchowy), bol mie$ni, odczucie swedzenia sromu, mig$niaki macicy, zmiany w obrgbie blony
sluzowej macicy.

Niezbyt czesto (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia), przemijajace zmniejszenie liczby ptytek krwi
(matoptytkowo$¢), udar mozgu, srodmigzszowe zapalenie ptuc, marskos¢ watroby, rak btony sluzowej
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macicy, rozkojarzenie, zaczerwienienie guza, u kobiet przed menopauza leczonych tamoksyfenem
odwracalne powiekszenie torbieli jajnikéw, rak btony §luzowej macicy.

Rzadko (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

catkowity lub prawie calkowity brak pewnego rodzaju krwinek biatych, tzw. granulocytow
(agranulocytoza), zmniejszenie liczby granulocytow oboj¢tnochtonnych (neutropenia), choroba nerwu
wzrokowego (neuropatia oczna), zapalenie nerwu ocznego (w nielicznych przypadkach z utrata
wzroku), zapalenie naczyn skornych, torbiele jajnikow, migsaki macicy, polipy blony §luzowe;j
macicy, w poczatkowym okresie leczenia bdl kosci 1 bol w okolicy tkanki objetej choroba, depresja,

u m¢zczyzn utrata libido, drzenie nog, intensywny wzrost wltoséw, u mezczyzn impotencja, cigzkie
zaburzenia czynnos$ci watroby, zmiany profilu ttuszczéw w surowicy.

Bardzo rzadko (moga wystgpowacé rzadziej nizu 1 na 10 000 oséb):

zastoj z6lci, zapalenie watroby, zottaczka, uszkodzenie i martwica komoérek watroby, niewydolnosé¢
watroby (czasami zagrazajgca zyciu), znaczne zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych,
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych i plytek krwi (pancytopenia), znaczne
zwigkszenie stgzenia triglicerydow w surowicy, czasami wraz z zapaleniem trzustki, skorna postac
tocznia rumieniowatego, porfiria skorna pézna, nawrét objawdw popromiennych.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
zmnigjszenie gegstosci mineralnej kosci u kobiet przed menopauza, zmiany w czynnosci elektrycznej
serca (wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Tamoxifen-Ebewe

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Tamoxifen-Ebewe
Substancja czynng leku jest tamoksyfen.

Jedna tabletka leku Tamoxifen-Ebewe 10 zawiera 10 mg tamoksyfenu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
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Jak wyglada lek Tamoxifen-Ebewe i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Tamoxifen-Ebewe pakowane sa w pojemniki z polipropylenu z polietylenowym
korkiem lub w blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC, w tekturowym pudetku.

Opakowania zawieraja 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach, Austria

Wytwoérca

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach, Austria

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

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Ebewe
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