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Pisomna informacia pre pouZivatela

TAMOXIFEN Sandoz 10 mg
TAMOXIFEN Sandoz 20 mg
tablety

tamoxifén

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TAMOXIFEN Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete TAMOXIFEN Sandoz
Ako uzivat TAMOXIFEN Sandoz

Mozné vedlajsie t¢inky

Ako uchovavat TAMOXIFEN Sandoz

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je TAMOXIFEN Sandoz a na ¢o sa pouZiva
Tamoxifén sa pouziva na liecbu endometrialneho karcindmu a ochoreni prsnika u zien aj u muzov.

TAMOXIFEN Sandoz patri do skupiny liekov nazyvanych cytotoxické lieky (cytostatika). Tamoxifén
je synteticky nesteroidny antagonista estrogénov. To znamena, Ze brani estrogénu naviazat’ sa na
receptory rakovinovych buniek, a tym spomal’uje ich rast.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete TAMOXIFEN Sandoz

Neuzivajte TAMOXIFEN Sandoz

- ak ste alergicky na tamoxifén alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste tehotna alebo dojcite.

- udeti.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat TAMOXIFEN Sandoz, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Ak ste v minulosti mali dedi¢ny angioedém, pretoze TAMOXIFEN Sandoz mdze vyvolat’
alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného angioedému. Ak sa u vas vyskytnt priznaky, ako je opuch
tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla a tazkostami s prehitanim alebo dychanim, ihned kontaktujte
svojho lekara.

Ak ste v obdobi pred menopauzou a uzivate lieck TAMOXIFEN Sandoz pri liecbe karcinému prsnika,
modze sa u vas vyskytnut’ potlaéenie menstruacie.
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V suvislosti s lie¢bou tamoxifénom bol hladseny zvySeny vyskyt rakoviny endometria a sarkomu
maternice (prevazne malignych zmieSanych Mullerianovych nadorov). Ak uzivate alebo ste predtym
uzivali tamoxifén, a objavia sa u vas abnormalne gynekologické priznaky, hlavne vaginalne krvacanie,
ihned’ sa podrobte vysetreniu.

Pred zacatim lieCby tamoxifénom budete musiet’ podstipit’ prehliadku u ocného lekara. Ak sa pocas
lieCby tamoxifénom u vas objavia poruchy zraku (katarakt a retinopatia), je nutné vykonat’ prehliadku
u o¢ného lekara, pretoze niektoré z portich mézu po preruseni lieCby vymiznuat, ak sa rozpoznaji

v skorom $tadiu.

Ak sa u vés vyskytne zniZzeny pocet krvnych dosticiek alebo bielych krviniek, alebo sa vam zvysi
hladina draslika v krvi, budete sa musiet’ podrobit’ dokladnej lekarskej prehliadke a vas lekar zhodnoti
rizika a prinosy vasej liecby.

Lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ krvny obraz vratane krvnych dosticiek, funkciu pecene
a hladinu vapnika v sére.

Ak je to mozné, je potrebné vyhnut’ sa subeznému uzivaniu liekov, ktoré obsahuju inhibitory
CYP2D6: napr. niektoré lieky na liecbu depresie (paroxetin, fluoxetin, bupropion), lieky na lieCbu
srdcovej arytmie s obsahom chinidinu, lieky na liecbu pristitnych teliesok s obsahom cinakalcetu,
pretoze znizuju ucinok TAMOXIFENU Sandoz.

V suvislosti s liecbou tamoxifénom boli hlasené zadvazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Ak sa u vas objavi ktorykol'vek

z priznakov suvisiacich so zdvaznymi koznymi reakciami uvedenymi v Casti 4, prestaiite uzivat’
TAMOXIFEN Sandoz a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci
Neexistuju dostatocné tidaje o bezpecnosti a i¢innosti TAMOXIFENU Sandoz u deti a
dospievajucich.

Iné lieky a TAMOXIFEN Sandoz

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Je to vel'mi dolezité, pretoze subezné uzivanie viacerych lickov moze zosiliovat’
alebo zoslabovat’ ich ucinok.

Informujte vzdy svojho lekara hlavne, ak uzivate:

e  paroxetin, fluoxetin (pouzivaju sa na lieCbu depresie)

e  bupropidn (pouziva sa na liecbu depresie alebo ako pomoc pri odvykani od fajéenia)

e  chinidin (pouziva sa na lieCbu nepravidelnej ¢innosti srdca)

e cinakalcet (na lie¢bu ochoreni pristitnych teliesok)

Pri liecbe tamoxifénu v kombinacii s antikoagulanciami kumarinového typu (typ liekov proti zraZzaniu
krvi) méze dojst’ k vyraznému zvyseniu protizraZzavého ucinku. Pri zacati takejto lieCebnej kombinacie
sa odporuca starostlivé sledovanie pacienta.

Pri kombin4cii tamoxifénu s cytotoxickymi latkami sa vyskytuje Castejsie riziko tromboembolickych
prihod (tvorba krvnych zrazenin putujucich krvou).

V literatlre sa uvadza, ze rifampicin moZze znizovat’ hladinu tamoxifénu v plazme.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

TAMOXIFEN Sandoz nesmiete uzivat, ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna. Pocas
uzivania tamoxifénu nesmiete otehotniet’ a musite pouzivat’ bariérovi kontracepciu (antikoncepciu)
alebo iné nehormonalne kontraceptivne metody.
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Ak ste v obdobi pred menopauzou, musite byt’ pred zaciatkom lieCby starostlivo vySetrena, aby sa
vylucila moznost’ tehotenstva.

V pripade, ak by ste otehotneli po€as uzivania tamoxifénu alebo v priebehu deviatich mesiacov po
ukonceni liec¢by, vas lekar odhadne potencialne riziko pre vas plod.

Pocas uzivania TAMOXIFENU Sandoz sa neodporaca dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze by tamoxifén zhorsil schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Pri
uzivani tamoxifénu sa vSak pozorovali inava, zavraty a poruchy zraku, preto sa odporuca zachovat
opatrnost’ pri vedeni motorového vozidla alebo obsluhe strojov, ak takéto priznaky pretrvavaja.

TAMOXIFEN Sandoz obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat TAMOXIFEN Sandoz

Riad’te sa inStrukciami vasho lekara a vS§imnite si oznacenie.
Odporucana davka je 20 mg tamoxifénu denne, ale méze byt’ zvySena az na maximalnu davku, t.].
40 mg denne.

Prehltnite tabletu celu a zapite poharom vody pocas jedla. Ak by ste tabletu zabudli uzit', vezmite si ju
¢im skor a pokracujte ako predtym.

Pouzitie u deti
Tamoxifén nie je urCeny na pouzitie u deti.

Ak uzZijete viac TAMOXIFENU Sandoz, ako mate

V pripade ndhodného predavkovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc.

Pri predavkovani nie je zname $pecifické antidotum (protilatka). Lekar vam zmierni priznaky
predavkovania.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak mate ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, prestante pouzivat TAMOXIFEN Sandoz a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc:

Cervenkasté nevyvysené, teréovité alebo okruhle flaky na trupe &asto s pluzgiermi uprostred,
olupujuca sa koza, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a o¢iach. Tymto zavaznym
koznym vyrazkam mozu predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke [Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza] — tieto vedlajsie G€inky sa vyskytuju zriedkavo.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov, prestante uzivat TAMOXIFEN
Sandoz a ihned’ to oznamte svojmu lekarovi — mozno budete potrebovat’ bezodkladnu liecbu.

Opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla, tazkosti s prehitanim alebo dychanim (angioedém).
TAMOXIFEN Sandoz méze vyvolat alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného angioedému.

Pocas liecby tamoxifénom boli pozorované a hlasené nasledujuce vedl'ajsie i¢inky s nasledovnou
frekvenciou:

Vel'mi casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob);

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob);
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb);
Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob);

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob),
Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

Poruchy krvi a lymfatického systému

Casté: prechodna anémia (nedostatok cervenych krviniek)

Menej casteé: leukopénia (nedostatok bielych krviniek), prechodna trombocytopénia (nedostatok
krvnych dosticiek)

Zriedkavé: agranulocytoza, neutropénia (nedostatok bielych krviniek)

Velmi zriedkavé: zavazna neutropénia, pancytopénia (znizeny pocet vsetkych typov krviniek)

Poruchy endokrinného systému
Casté: hyperkalciémia (zvysena hladina vapnika v krvi) u pacientov s kostnymi metastazami, hlavne
na zaciatku liecby

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Velmi casté: zadrziavanie tekutin

Casté: zvysenie triglyceridov (druh tukov) v krvi

Velmi zriedkavé: zavazna hypertriglyceridémia (zvySenie triglyceridov v krvi) niekedy
s pankreatitidou (zapal pankreasu)

Poruchy nervového systému
Caste: zavraty, bolest’ hlavy

Poruchy oka

Casté: poruchy zraku, ktoré su len &iastoéne vratné z dovodu katarakty (sivy zakal), zmien na rohovke
a/alebo retinopatii — ochoreni sietnice (riziko katarakty sa zvySuje s dizkou lie¢by tamoxifénom)
Zriedkavé: opticka neuropatia (ochorenie nervov), zapal ocného nervu (v malom pocte pripadov sa
vyskytla slepota)

Poruchy ciev

Casté: ischemické mozgovocievne udalosti (upchatie cievky v mozgu), ki¢e v nohach,
tromboembolické prihody (tvorba krvnych zrazenin putujucich krvou), vratane hlbokej Zilovej
trombodzy (vytvorenie krvnej zrazeniny v zilach) a pulmondrneho embolizmu (tvorba krvnych zrazenin
v pl'icach) (zvySené riziko tromboembolickych udalosti v kombinacii s cytotoxikami)

Menej casté: mozgova prihoda

Nezndme: mikrovaskuldrna tromboza (vytvorenie krvnej zrazeniny v malych cievach)

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Menej casté: intersticialna pneumonitida (druh zapalu pluc)

Poruchy traviaceho traktu
Velmi ¢asté: nutkanie na vracanie
Caste: vracanie, hnacka, zapcha

Poruchy pecene a ZIcovych ciest

Casté: zmeny hladiny pedefiovych enzymov, tukovita pecet

Menej casté: cirhoza

Velmi zriedkavé: cholestaza (porucha vyluCovania zI¢e), hepatitida, zltacka, odumieranie peceniového
tkaniva, hepatocelularne (tykajuce sa peCene a pecentovych buniek) poSkodenie, zlyhanie pecene.
Niektoré pripady zdvaznejsich portich pecene boli smrtelné.

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva
Velmi casté: kozna vyrazka (vratane zriedkavych hlaseni multiformného erytému Stevensovho-
Johnsonovho syndromu alebo bulézneho pemfigoidu (pluzgierovité ochorenie koze))
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Casté: alopécia (tvorba lysin na hlave), hypersenzitivne reakcie z precitlivenosti vratane zriedkavych
hlaseni angioedému (opuch koze)

Zriedkavé: kozna vaskulitida (zapal krvnych ciev), toxicka epidermalna nekrolyza (rozsiahle
odlupovanie koze)

Velmi zriedkaveé: kozny lupus erythematosus

Nezndme: zhorsenie dedicného angioedému

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a spojivového tkaniva
Casté: svalova bolest’

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Velmi casté: vaginalny vytok, nepravidelna menstruacia az Gplné vynechanie menstruécie u zien
v obdobi pred menopauzou, vaginalne krvacanie

Casté: pruritus (svrbenie) vulvy, narast maternicovych fibroidov (druh nadoru), proliferativne
(rozrastajuce sa) zmeny na vystelke maternice (neopldzia endometria — nadorovy rast sliznice
maternice), hyperplazia (nadmerny rast tkaniva) a polypy, zriedkavo endometrioza (ochorenie, pri
ktorom sa Ciastocky sliznice maternice nachadzaji mimo maternice))

Menej casté: rakovina endometria

Zriedkaveé: cysty ovarii, sarkdm (druh nadoru) maternice (hlavne zmieSané zhubné Mullerianové
nadory), vaginalne polypy

Vrodené, familidrne a genetické poruchy
Velmi zriedkavé: porfyria (porucha metaboliznu ¢ervenych krviniek) cutanea tarda

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Velmi casté: navaly tepla, ktoré su CiastoCne zapricinené aj antiestrogénnym (pdsobiacim proti
estrogénu — Zenskému horménu) G¢inkom tamoxifénu, inava

Zriedkavé: na zaCiatku liecby bolest’ kosti a bolest’ v oblasti postihnutého tkaniva ako odpoved’ na
liecbu tamoxifénom

Urazy, otravy a komplikacie lie¢ebného postupu
Velmi zriedkavé: dermatitida (zépal koze) vyvolana ziarenim (,,radiation recall dermatitis*)

Ak niektory z tychto priznakov pretrvava, alebo za¢ne byt obt’azujuci, povedzte to, prosim, svojmu
lekarowvi.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat TAMOXIFEN Sandoz

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote od 15 °C do 25 °C, chrarite pred svetlom.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co TAMOXIFEN Sandoz obsahuje
- Liecivo je tamoxifénium-dihydrogen-citrat (tamoxifén).

TAMOXIFEN Sandoz 10 mg
Kazda tableta obsahuje 15,20 mg tamoxifénium-dihydrogen-citratu, ¢o je ekvivalentné 10 mg
tamoxifénu.

TAMOXIFEN Sandoz 20 mg
Kazda tableta obsahuje 30,40 mg tamoxifénium-dihydrogen-citrat, €o je ekvivalentné 20 mg
tamoxifénu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriény $krob, mikrokrystalicka celuloza, stearat
horecnaty, koloidny oxid kremicity.

Ako vyzera TAMOXIFEN Sandoz a obsah balenia

TAMOXIFEN Sandoz st takmer biele okruhle tablety s deliacou ryhou na jednej strane.

Tablety TAMOXIFEN Sandoz 10 mg a TAMOXIFEN Sandoz 20 mg st bud’ balené v bielych
polypropylénovych liekovkach s bielou polyetylénovou zatkou, vybavené lamelovymi prichytkami a
tromi tesniacimi lamelami alebo v PVC/PVDC blistroch s hlinikovou féliou.

Balenie (lickovka a blister):
30 x 10 mg, 100 x 10 mg tbl
30 x 20 mg, 100 x 20 mg tbl

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobca

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

4866 Unterach

Rakusko

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

Nemecko

Lek Pharnaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Lublana
Slovinsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2021.



