Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tamoxifen Sandoz, 20 mg, tabletki powlekane
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 dalszych watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

] Lek ten przepisano $cisle okre§lonej 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

Co to jest Tamoxifen Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamoxifen Sandoz
Jak stosowa¢ Tamoxifen Sandoz

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ Tamoxifen Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

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

Tamoxifen Sandoz jest syntetycznym lekiem przeciwestrogenowym stosowanym w leczeniu
zaawansowanego raka piersi z przerzutami lub w leczeniu uzupekiajagcym po pierwotnej terapii raka
piersi.

Bezposrednie dziatanie przeciwnowotworowe leku polega na hamowaniu procesu podziatu jadra
komoérkowego w komoérkach posiadajacych receptory estrogenowe i blokowaniu hormonalnego
dziatania endogennego estradiolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamoxifen Sandoz

Kiedy nie stosowac leku Tamoxifen Sandoz
+ jesli pacjent ma uczulenie na tamoksyfen lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6);
«+ jesli u pacjenta stwierdzono:
- znaczace zmniejszenie liczby ptytek krwi (cigzka matoptytkowosc),
- znaczace zmniejszenie liczby krwinek biatych (cigzka leukopenie)
- zwickszenie stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemig);
«+ jesli pacjentka jest w ciazy.

Leku nie stosowac u dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Tamoxifen Sandoz nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

— jesli u pacjenta wystepowat kiedys$ dziedziczny obrzgk naczynioruchowy, poniewaz lek Tamoxifen
Sandoz moze powodowac lub nasila¢ objawy dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego. Jesli
wystapig objawy, takie jak obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta oraz trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy niezwlocznie zglosi¢ lekarzowi wszystkie niepokojace objawy, ktore wystapig podczas

stosowania tego leku. Nalezy zwlaszcza zwrocic si¢ do lekarza, jesli wystapi:

- krwawienie z drog rodnych u pacjentki po menopauzie;

- nieregularne krwawienia u pacjentki przed menopauza;
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- uplawy; uczucie wzmozonego ci$nienia w miednicy lub bél w obrebie miednicy.

Lekarz zleci doktadne badania w celu ustalenia przyczyny tych objawdw ze wzgledu na zwigzane
z leczeniem zwickszone ryzyko zmian nowotworowych w btonie $luzowej macicy (endometrium).

U kobiet przed menopauza leczenie tamoksyfenem moze zahamowaé miesigczkowanie.

Badania prowadzone u kobiet przed menopauza, przyjmujgcych tamoksyfen w celu zmniejszenia ryzyka
zachorowania na raka piersi lub w leczeniu raka piersi, wykazaty zmniejszenie gestosci kosci. Jesli
pacjentka przed menopauzg jest leczona lekiem Tamoxifen Sandoz, powinna zwrocic si¢ do lekarza

o rade dotyczaca sposobu utrzymania zdrowych kosci.

Pacjentki z zachowang macicg powinny w kazdym roku leczenia tamoksyfenem poddawac si¢ badaniu
ginekologicznemu w celu skontrolowania btony §luzowej macicy.

Na poczatku leczenia tamoksyfenem lekarz zleci badania okulistyczne. Jesli w trakcie stosowania leku
Tamoxifen Sandoz wystapig zaburzenia widzenia, nalezy pilne zwroci¢ si¢ do lekarza, gdyz niektore
zmiany wczesnie wykryte moga ustapi¢ po przerwaniu leczenia.

Leczenie tamoksyfenem wigze si¢ ze zwiekszonym ryzykiem choroby zakrzepowej, dlatego lekarz
bedzie uwaznie kontrolowat stan pacjentdw ze wspotistniejagcymi czynnikami ryzyka powstania
zakrzepicy zylnej, takimi jak otylos¢, podeszly wiek, jednoczesnie stosowana chemioterapia.

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

Pacjentom leczonym lekiem Tamoxifen Sandoz lekarz zleci regularne kontrole morfologii krwi,
czynnos$ci watroby, st¢zenia wapnia i st¢zenia triglicerydéw w surowicy.

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

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

Tamoxifen Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekow, ktore wydawane
sq bez recepty.

Zwtlaszcza nalezy powiedzie¢ o stosowaniu takich lekow, jak:
doustne leki hamujace krzepniecie krwi (leki przeciwzakrzepowe);
aminoglutetymid (lek z grupy tzw. inhibitorow aromatazy, stosowanych w leczeniu raka piersi
1 jajnika);
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$ci przytarczyc).
+ doustne srodki antykoncepcyjne. Tamoxifen Sandoz moze ostabia¢ dziatanie doustnych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
+ leki znane z wptywu na rytm serca.
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Tamoxifen Sandoz z jedzeniem i piciem
Tamoxifen Sandoz nalezy przyjmowac podczas positkow, potykajac tabletki w cato$ci i popijajac
ptynem.

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

Cigza

Leku Tamoxifen Sandoz nie wolno stosowac podczas cigzy. Przed rozpoczeciem jego stosowania
lekarz upewni sig, ze pacjentka nie jest w cigzy. Podczas stosowania leku Tamoxifen Sandoz i przez
9 miesi¢cy od zakonczenia leczenia kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé skuteczng
antykoncepcje.

Mezczyznom odradza si¢ sptodzenie dziecka w trakcie leczenia lekiem Tamoxifen Sandoz oraz do
6 miesigcy po zakonczeniu leczenia, dlatego powinni oni stosowaé skuteczng antykoncepcj¢ w trakcie
leczenia tamoksyfenem i przez 6 miesiecy po jego zakonczeniu.

Karmienie piersig

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, gdyz podczas stosowania leku Tamoxifen Sandoz mozliwe sa
zaburzenia widzenia, zmeczenie i odczucie oszotomienia, zaburzajace zdolno$¢ kierowania pojazdami
i obstugiwania maszyn.

Tamoxifen Sandoz zawiera laktoze i s6d

Jezeli wezeséniej stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Tamoxifen Sandoz

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

Zazwyczaj stosuje si¢ tamoksyfen w dawce dobowej od 20 mg do 40 mg. Dawka 20 mg jest
zazwyczaj wystarczajgco skuteczna.

Czas trwania leczenia
Lekarz okresli, jak dtugo nalezy przyjmowac lek. Zazwyczaj leczenie jest dlugotrwale.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tamoxifen Sandoz
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub

farmaceuty. Leczenie przedawkowania jest objawowe.

Pomini¢cie zastosowania leku Tamoxifen Sandoz
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tamoxifen Sandoz
Nie wolno przerywac stosowania leku Tamoxifen Sandoz bez porozumienia z lekarzem prowadzacym.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Czerwonawe, niewypukle, przypominajace tarcze lub okragle plamy na tutowiu, czgsto z centralnymi
pecherzami, ztuszczaniem si¢ skory, owrzodzeniami jamy ustnej, gardta, nosa, narzagdéow piciowych

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 przerwa¢ stosowanie leku Tamoxifen Sandoz i natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi
ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozgdanych - moze by¢ konieczne pilne leczenie:

Obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy). Tamoxifen Sandoz moze powodowac lub nasila¢ objawy dziedzicznego obrzeku
naczynioruchowego.

Nizej wymieniono dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania tamoksyfenu.

Bardzo czgste dziatania niepozadane (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osdb):

obrzeki (na skutek zatrzymywania plynow w organizmie), nudnosci, wysypka skorna (w tym rzadko
cigzkie reakcje, takie jak rumien wielopostaciowy lub pecherzyca), uderzenia goraca, uptawy,
nieregularne cykle miesigczkowe (az do catkowitego zahamowania miesiaczkowania u pacjentek
przed menopauza), krwawienia z drég rodnych, uczucie zmeczenia.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):

przemijajace zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistos¢), zwigkszenie stgzenia wapnia
we krwi (hiperkalcemia) u pacjentek z przerzutami do kosci, zwigkszenie st¢zenia triglicerydow

W surowicy, oszolomienie, bol glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje i zaburzenia smaku),
zaburzenia widzenia, incydenty niedokrwienia moézgu, kurcze nog, zdarzenia zakrzepowo-zatorowe
(w tym zakrzepica zyt glebokich nog, zakrzepica w drobnych naczyniach i zator t¢tnicy plucnej),
wymioty, biegunka, zaparcie, zmiany aktywnosci enzymow watrobowych, stluszczenie watroby,
lysienie, reakcje nadwrazliwos$ci (w tym rzadko obrzek naczynioruchowy), bol mieéni, $wiad sromu,
mig$niaki macicy, zmiany w obrebie blony §luzowej macicy.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac 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
macicy.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):

brak granulocytéw (agranulocytoza), zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych
(neutropenia), neuropatia oczna, zapalenie nerwu ocznego (w nielicznych przypadkach z utrata
wzroku), zapalenie naczyn skornych, torbiele jajnikéw, migsaki macicy, polipy blony sluzowej
macicy, w poczatkowym okresie leczenia bol kosci i bol w okolicy tkanki objetej choroba.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 000 0s6b):

cigzka neutropenia (zagrazajacy zyciu niedobdr granulocytow obojetnochtonnych) i pancytopenia
(zmniejszenie liczby krwinek biatych, krwinek czerwonych i ptytek krwi), znacznie zwickszone
stezenie triglicerydow w surowicy (ciezka hipertriglicerydemia), czasami z zapaleniem trzustki, zastoj
z0lci, zapalenie watroby, zolttaczka, uszkodzenie i martwica komorek watroby, niewydolnos¢ watroby
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(czasami zagrazajaca zyciu), skorna postac tocznia rumieniowatego, porfiria skorna pézna, nawrot
objawow popromiennych.

Dzialania niepozadane wystepujace z czestoscia nieznang (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

zmniejszenie gesto$ci mineralnej kosci u kobiet przed menopauzg, zmiany w czynnosci elektrycznej
serca (wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG).

Zglaszanie dziatan 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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Tamoxifen Sandoz

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

Tego leku nie nalezy stosowaé po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od §wiatta.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Tamoxifen Sandoz

Substancja czynng jest tamoksyfen. Jedna tabletka powlekana zawiera 30,4 mg cytrynianu
tamoksyfenu, co odpowiada 20 mg tamoksyfenu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa, powidon (Kollidon 25),
celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, tytanu dwutlenek (E 171),
hydroksypropylometyloceluloza, glikol polietylenowy 4000.

Jak wyglada lek Tamoxifen Sandoz i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Tamoxifen Sandoz sa biate, o gladkiej powierzchni, okragle, wypukte po obu stronach,
z rowkiem podzialu po jednej stronie.

Blistry w tekturowym pudetku zawieraja 30 lub 100 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwoérca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdcic 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 Sandoz
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