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Tamoxifen 40 mg HEXAL® Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Tamoxifen
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Was ist Tamoxifen 40 mg HEXAL

‘Schwangerschaft

und wofiir wird es

‘Tamoxifen 40 mg HEXAL ist ein Arzneimittel zur Behand-
lung von

dung von si
dirfen Tamoxifen 40 mg HEXAL daher wahrend der
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Was sollten Sie vor der Einnahme
'von Tamoxifen 40 mg HEXAL
beachten?

Tamoxifen 40 mg HEXAL darf nicht eingenom-

men werden

« wenn Sie allergisch gegen Tamoxifen oder einen der in
Abschitt 8 ganannian sonstigen Bestandislie cleses
Arzneimittels

« wenn Sie mwsnger sind oder stilen

Kinder und Jugendiiche dirfen nicht mit Tamoxifen 40 mg
HEXAL behandelt werden.
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der Wirkstoff Tamoxifen in die Muttermilch ot
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Sie abstillen

Fortpflanzungstahigkeit
Bei Patientinnen vor den Wechseliahren kann durch die

gelblutung unterdriickt werden (siehe Abschnitt 4 ,Welche
sind méglich’)

Tamoxien 40 mg XA samen.
schich-

Tt haben, da Tamoxifon 40 mg HEXAL Symptome eines

herditiren Angioddems verursachen ode verschin-
n. Wenn bei Ihnen Symptome wie Schwellung

Goa Gosichts, der Lippon. dor Zunge undioder des -

und F: Bed

nen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Tamoxifen 40 mg HEXAL ei-
nen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen hat. Es ist jedoch unter der

chens mit Atmen
auireton, suchen 56 umgehend sinen Arz au.

pfung, Benommen-

heit und Beeintrachtigung des Sehvermgens berichtet

‘worden. Wenn bel Ihnen diese Symptome auftreten, sollten
bei

HEXAL st erforderlich

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

ie im Bedienen von
Maschinen vorsichtig sein.

Tamoxifen 40 mg HEXAL enthiilt Lactose und
Natrium

« wenn bei Ihnen unter der Behandlung mit Tamoxifen
40 mg HEXAL die Werte bestimmter Blutfette (Triglyce-

ride) stark ansteigen. Es kann eine durch Tamoxifen

40 mg HEXAL verrsachte ausgeprigte Blutetstof-

‘wechselstdrung (Hypertriglyceridamie) vorlieg

{alls So Bltungen nach den Wechsalahven ader unre-

geimifige Bltingen vorden Wechsasven haben. Die
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fersuching zu Festatelung von Verandarungan 6er Ga.
oder sonstiger

chungen mit Ihrem Arzt besprechen.

wenn sich wahrend der Behandlung mit Tamoxifen

40 mg HEXAL Ihre Sehkraft verandert. In diesem Fall

milssen Sie sich dringend augenarztiich untersuchen

lassen, da sich manche im Fruhstadium erkannte Ver-

andertingen nach dem Absetzen von Tamoxifen 40 mg

HEXAL zurickbilden. Generell sollten Sie vor Behand-

mit Tamoxifen 40 mg HEXAL eine augen-

uchung crchitihren assen.

wenn Sie eine zsitversetzte Operation zur Brustrekons-

ruktion haben (Hochen oder Jave nach der ersten
toperation, wenr inr eigenes % zor Formung

Gino nason Brust singesetat wie). Tamoxfon kann dag

des Gewebelappens erhohen. Dies kann zu Kompika-
tionen filhren.
*+ Schwerviegende Hautreaktonen, emschhem\ch Ste-

krolyse, wurden im Zusammanhang mit der Anwendung

Vo amoxien 40 v XA beogachier. Brecion S

die Anwendung von Tamoxifen 40 mg HEXAL ab und

suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn bei Ihnen
.

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 betrigt
Im Allgemeinen liegt die Dosierung zwischen 20- und
40 mg Tamoxifen taglich, d. h. 1-mal 1 Tamoxifen 40 mg

HEXAL Filmtabiette pro Tag

In e Rege it sine Dosis von 20 mg Tamoxien ausri
chend wirksar

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

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

I3

Dauer der Anwendung
Sie massen Tamoxiten 40 mg HEXAL in der Regel iber

abme amiacheldet de banancaindo Argh Zor teratn.
zenden Behandlung des frihen Brustdrisentumors wird

schwerwiegenden Haulreakiionen (wie im Abschnitt 4
beschrieben) steht.

Watrend der Arwiendung von Tamoxiten 40 mg HEXAL
Soliten Sie das Blutbild, den Kalziumgehalt im Biut
e Laberunkion egelmabigvom Ars kontrolleren s

2urzeit eine von mindestens 5 Jahren
‘empfohlen

Wenn Sie eine gréBere Menge von Tamoxifen
40 mg HEXAL eingenommen haben, als Sie
soliten

Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann entspre-

Bei Patientinnen vor den kann durch die
HEXAL

gelblutung unterdriickt werden (siehe Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich*)

Wenn Sie die Einnahme von Tamoxifen 40 mg
HEXAL vergessen haben
Nahmen Sie nicht die duppehe Mengs sn, wenn Sl o

Die Anwendung von Tamoxifen 40 mg HEXAL kann bei
Dopingkontrollen 2u positiven Ergebnissen fiihren. Die ge-
sundheitichen Folgen der Anwendung von Tamoxifen als

D o
gende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschiie-
Ben.

Einnahme yon Tamoxifen 40 mg HEXAL zu-
mmen n Arzneimi

Ehe glechiatige Gabe von Arneimitan mit olgenden

Wirkstoffen solte vermieden werden, da eine Reduzierung

vorheri

Wenn Sie die Einnahme von Tamoxifen 40 mg
HEXAL abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ohne Ricksprache 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.

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

Welche
méglich?

sind

cr
hidin (z. B. zur Behandlung einer Herzrhythmusstérung)
und Cinacalcet (zur Behandlung von Erkrankungen der Ne-
benschilddriise).

t oder Apotheker,

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

Brechen Sie die Anwendung von Tamoxifen 40 mg HEXAL
ab und suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie
eines der fol - Sie benotigen

neimittel ben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Insbesondere solten Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie
folgende Arzneimittel/Wirkstoffe einnehmen:

« Paroxetin, Fiuoxetin (2. B. zur Behandlung von Depres-
e

Bupropien (ur Bahandhung von Depressionen oder zur
Unterstitzung der Raucherentwehnung)
+ Chinidin ¢ B. 2ur Bhandiung eine Herzrythmussto-

* Ginacalcet (zur Behandlung von Erkrankungen der
Nebenschilddrise)

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Praparategruppen kann be gleichzeitiger Behandlung mit
‘Tamoxifen 40 mg HEXAL beeinflusst werden.

« Rétiche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreis-

sentidung, Hautabschuppung, . Geschwiren im Bereich
des s, der Nase, der Genitalien und
der Auqen bieson o0 schwewegenden Hautausschlagen
kbnnen Fieber oder grippeahnliche Symptome voraus-

Ie Nekrolyse) - diese Nebenwirkungen treten selten auf.

« Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder

des Rachens, Schwierigkeiten beim Schiucken oder At-

men (Angiocdem): Tamoxien 40 mg HEXAL kann die

lptome eines hereditéren Angiosdems verursachen
ok thatin

Magliche Nebenwirkungen
als 1von

« Ubelkeit
. (selten mit runden

‘wirkungsrisiko:

(
Hautrbtungen, unter Umsténden mit Beteiligung der

‘Tamoxifen 40 mg HEXAL mit solchen Mitteln nur, wenn
Ihr Arzt Ihnen die ausdrickiiche Anweisung hierzu ge-
‘geben hat. Aufgrund der hierdurch erhohten Blutungs-

werden.

gleichzeitige Chemotherapie. Es gibt Hinweise darau,
dass wahrend der Behandlung mit Tamoxifen 40 mg
HEXAL vermehrt Blutgerinnsel (thromboembolische Er-
eignisse, einschlieBlich tiefer Venenthrombosen und
L i
gleichzeitiger Chemotherapie erhoht.

Abschwéchung der Wirkung von:

rungen des Aligemeinbefindens oder groBen, tels biut-
gefuliten Hautblasen)

Flissigkeitsanreicherung im Gewebe

Hizewalungen

Aoeos g cer Scheide
UnregelmaBigkeiten bei der monatlichen Regelblutung
bis hin zur volligen Unterdriickung vor den Wechseljah-
ren

« Blutungen aus der Scheide
« Depressionen

Hélufig (kann bis 2u 1 von 10 Behandelten betreffen)

(2. B. die Pille").

« voribergehende Blutarmut (Andmie)

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

Schwangerschaﬂ Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigke
eowanger sind odersilen,oder wenn S ver
muten schwanger 2 ein oder beabsicntigen, schwanger
n, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimi
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

wiez.B.

dor ot Pariatheie) unc vecinderer Gaechecksion

(Dysa:

e mckbl\duﬂgsiamge ‘Sehstsrungen durch Triibun-
a fer Hornhau (selten) und/oder

moxifeneinnahme kommt es haufiger zu Linsentribun-
+ Exbrechen, Durchfal, Verstopfung
* Haarausfall
Fortsotzung auf der Rilckseite >>
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* Operampfindichienarescionen. snschkedich setsner
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Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
b

Odem)
Muskelschmerzen

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

Anstieg bestimmer

Durchblutungsstorungen der Hirngefafie

Wadenkrar

Blutgerinnsel in den Venen (Thrombose, in deren Folge

e 2 Minderdurchbiutung von Organen kormen kann,
The

Website:

‘anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
ittels zur Verfligung gestellt werden.

wie z. mbosen in

Kieineren Gefan und Lungenembole). Die HauTgkei

¥on Thrmbosen und Emballn st bl glelchzeliger
hemotherapie erht

Anderungen der Lebevenz\/mwene Entwicklung einer

Jucsz im Genitalbereich
roBerung von gutartigen Geschwilsten der Gebar-
et fyome

Wie ist Tamoxifen 40 mg HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimitel fir Kinder unzuganglich
a

sowe in seltenen Féilen gutartige Wucherungen der Ge-

und der bis* oder ,verw.

der Gebarmutter

1von
« Verminderung der Anzahl an weiBen Blutkdrperchen
(Leukopenie), der Blut-

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

pltichen (Thrombozytopenie)
Lungenentztindung (iterstielle Pneumonit
Emdhung d Blut bei Patientinnen

Furdi Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

it Tochtergeschwisten in den Knochen, vor alem
2u Beginn der Behandlung
Schlaganfall

‘schwere chronische Lebererkrankung (Leberzirthose)"
Pasarige Tumora der GabBrmuttorsaniemhait (Endo-
metriumkarzinome)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
« volistandiger Verlust bestimrmer weier Blutkorperchen
(Agranulozytose), Verminderung der Zahl bestimmter
Blutzellen (Neutropenic)
Schadigung oder Entziindung des Sehnervs. In einer ge-
fingen Anzahl von Fallen kann es zur Erblindung kom-

« Entzindung Kleiner Geffe in der Haut, die zu Hautaus-
schlag fuht (kutane Vaskuitis)

« zu Behandlungsbeginn Knochenschmerzen
Schmerzen im Bereich des erkrankten Gewebes

und

nicht dber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es
Schutz der Umwelt bei. Weitere
unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationes

Was Tamoxifen 40 mg HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Tamoxifen.

chend 40 mg Tamosxifen).

Die sonstigen Bestanclesinc

* Storungen des
lbsucht, ausgepragter Zerfal b

(Typ A) (Ph.Eur), mikrokris-

Gel
zelinekrose), Schadigung der Laoarzeton, Lovorveres
gen

« Zysten an den Eferstécken
« bosartige Tumore der Gebarmutter (Uterussarkome)

Scheide
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betref-

* schwere Blutbildveranderungen (Neutropenien, Panzy-

topenien)

ausgepragte Erhhung bestimmter Blutfette (Hypertri

Iyceridamie), gelegentliich mit einer Bauchspeicheldri-

senentzina

« Stoffwechselstrung mit erhohter Produktion bestimm-
torZolfrbatolf}e Genannt Porphyring) ndoe Lober o

herghend mit Hauthasen aut Hautberichen e dem

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

Wie Tamoxifen 40 mg HEXAL aussieht und In-
halt der Packun,

Die Filmtabletten sind weiB, rund, nach auBen gewdlbt mit
Kerbe auf einer Seite. Die Kerbe dient nicht zum Tellen der
Tablette.

‘Tamoxifen 40 mg HEXAL ist in Packungen mit 30 bzw. 100
Filmtabletten erhaltich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

. Emzundung ot it o Hautausschiag und Ro-

Hexal AG

Lupusery-
thematodes)

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

*Einige Félle der schwerwiegenden Lebererkrankungen
verliefen todich.
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on
in Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Imen ‘Azt oder Apotheker. Dies it auch flr Nebenwirkun-

wurde zuletzt iberar-

ben sind
& konnen Nebomrkungon aueh dirokt dom

Diese i
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 40 mg HEXAL besser zu verstehen.

Ihr Arzt hat die flr Sie erforderliche Menge Tamoxifen 40 mg HEXAL Ihr

em perscnichen Bedar angepasst. Vorausse-

2ung fir den Behandlungserfolg ist die regelmaBige tagliche Einnahme von Tamoxifen 40 mg HEXAL.

1 Was ist Tamoxifen?

Tamoxifen ist ein Arzneistoff, der als Filmtablette eingenommen wird und die Wirkung der kbrpereigenen weiblichen
Sexualhormone (Gstrogene) beeinfusst. Tamoxiten wird bereits seit Gber 20 Jahren erfolgreich zur Behandlung von

Brustirebs eingesetzt,
2 Wie wirkt Tamoxifen?

OGstrogene kinnen das Wachstum ve
wird daher auch als ,Anti-Ostrogen” bezeichne

n Brstisbzelen erder. Tamoxfen hemtcisse Wikung der Otrogens und
t. Es blockiert die Wirkung der Ostroger

indert aber nicht der
ezelen. Nach einer

ne, verhi

strog
Neubidung n den Elestocken. Tamofen vertangsamt adr stoppt des Wachstur von Bruste
E

der Erkrankung verhindert werden.

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

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

eine Nutzen-Risiko-Abwagung durch den Arzt in jedem Einzelfall durchgefihrt werden

4 Wie lange solite Tamoxifen eingenommen werden?

s it bisang nach ko sinhetichen Angaben cardber wielang Tamoxfen singenommen werden salte m Alge-

inen wird eine Behandlungszeit von 5 Jat
Fall kann Sie am besten I behandeinder Avet ufkire

#ren empifien. Uber e optmal Barwncrgezsitn hrem persanichan

Fals Sie weitere Informationen winschen oder Fragen zu Tamoxifen 40 mg HEXAL haben, sind wir gerne fi Sie da:

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