Gebrauchsinformation:

nformation fiir Patienten

Tamoxifen 20 mg HEXAL® Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Tamoxifen

mittels beginnen, denn sie enthait wich

deren Mensche

Lasen Sie die gesamte Packungahallage sorgfatig durc, bevor Sie it der Eimshime dieses Arznek
tige Informatio
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« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es Tiebtan Dt weitr Es kann an-

ien schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

s

ind. Siehe Abschnitt 4.
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Was ist Tamoxifen 20 mg HEXAL
und wofiir wird es angewendet?

dass wahrend der aenandmng S Tamoton 30 mg
HEXAL vermehrt Bligerinnsel (ihrombosmbolische
Eregnisse,

lung von Brustkrebs

ftret

Gnnen. D io

oxifen 20 mg HEXAL wird angewendet zur

+ interstitzenden Behandlung nach der Erstbehand-
lung eines Brustdriisentumors (Mammakarzinom)

« Behandlung von Tochtergeschwiisten (Metastasen)
eines Brustdrisentumors (Mammakarzinom).

2 von Tamoxifen 20 mg HEXAL be-

achten?

Tamoxifen 20 mg HEXAL darf
n werden

Was sollten Sie vor der Einnahme

icht eingenom-

« wenn Sie allergisch gegen Tamoxifen oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind

« wenn Sie schwanger sind oder stilen.

Kinder und Jugendiiche drfen nicht mit Tamoxifen

20 mg HEXAL behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Tamoxifen 20 mg HEXAL einnehmen,

« wenn Sie ein hereditéres Angiodem in der Vorge-
schichte haben, da Tamoxifen 20 mg HEXAL Symp-

b d iger Cher
Abschwichung der Wirkung von:

(z.B.die ,Pille’). Eine gegenseitige Wirkungsminderung
ist moglich. Wahrend der Behandlung mit Tamoxifen
20 mg HEXAL soliten aher diese Praparate nicht ein-
genommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigl

Venn Sl schwanger sind ode silen odr wemn Sie
vermuten schwan

ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der An-
wendung von Tamoxifen wahrend der Schwangerschatt
vor. Sie diirfen Tamoxifen 20 mg HEXAL daher wahrend
der Schwangerschaft nicht einnehmen. Die Méglichkeit
einer Schwangerschaft sollte vor Behandlungsbeginn
ausgeschlossen werden. Frauen im gebarfahigen Alter
drfen wahrend der Behandlung mit Tamoxifen 20 mg
HEXAL und noch neun Monate nach Behandlungsende
nicht schwanger werden. Sie solten daher wéihrend und
bis zu neun Monate nach Beendigung der Behandlung
eine zuverldssige, nichthormonelle Verhitungsmethode
(nicht die,Pille". Kon-

erschiimmern kann. Wenn bei Ihnen Symptome wie
Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge und/
oder des Rachens mit Schwierigkeiten beim Schiu-
cken oder Atmen auftreten, suchen Sie umgehend
einen Arzt auf.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tamoxifen

HEXAL ist erforderlich
« wenn Sie eine stark verminderte Anzahl an Blutplatt-

Kalziumgehalt im Bt haben. Unter diesen Umstan-

den misssen Sie besonders sorgfélig arztlich Uber-

‘wacht werden

wenn bei Ihnen unter der Behandiung mit Tamoxifen
L e Werts bstimmter Bttt (gl

ceride) stark ansteigen. Es kann eine durch Tamoxifen

5 mg HEXAL verursachto ausgoprdgts E\ul'enstc!f'

dome o. A) anwenden (siehe auch Abschnitt ,Einnahme
von Tamoxifen 20 mg HEXAL zusammen mit anderen
Aczneimitteln’),

stillzeit
In haherer Dosierung hemmt Tamoxifen beim Menschen
die Michproduktion vollstéindig. Diese setzt dann auch
nach Beendigung der Behandlung innerhalb der Stillpe-
iode nicht wieder ein. Dariiber hinaus ist nicht bekannt,
ob der Wirkstoff Tamoxifen in die Muttermilch Gbergent.
Sie dilrfen Tamoxifen 20 mg HEXAL daher wahrend der
Stillzeit nicht einnehmen. Ist eine Behandlung erforder-
lich, miissen Sie abstilen.

Fortpflanzungsfahigkeit
Bei Patientinnen vor den Wechseljahren kann durch die
Ennahme von Tamosifen 20 mg HEXAL die monatiche
rriickt werden (siehe Abschnitt 4

« falls Sie Blutungen nach den Wechsslahven oder un-

Welche Nabenwwku"gan sind moglich)

Die Ursache solcher Blutungen milssen Sie umge-
hend frauenarztlich abkiéren lassen. Dariber hinaus

d Fahigkeit Bedie-
nen von Maschinen
‘Tamoxifen 20 mg

arztlichen Untersuchung zur Feststellung von Veran-

o ige
Kontrolluntersuchungen mit Ihrem Arzt besprechen.
h wahrend der Behandlung mit Tamoxifen
20 mg HEXAL lhre Sehkraft verandert. In diesem Fall
miissen Sie sich dringend augenarztlich untersuchen
lassen, da sich manche im Frinstadium erkannte Ver-

HEXAL aulckblden, Generssolen S vor Behend-

lungsbeginn mit Tamoxifen 20 mg HEXAL eine augen-
amllchs Untersuctung Gurchidiven

. setzte Operation zur Brustre-

Konstnkion aten (Woshen odr Jahre nach derare

ten Brustoperation, wenn Ihr eigenes Gewebe zur For-

mung einer neuen Brust eingesetzt wird). Tamoxifen

kann das Risiks

Dies k:

2u Komplikationen fihrer
Schwenviegende Hauveaicionen, einschiiBlch Ste-

m und toxischer apidermaler
m Zusammenhang mit der A
wendung von Tamoxiten 20 mg HEXAL beobachtet
Brechen Sie die Awendung von Tamoxifen 20 mg
HEXAL ab und suchen Sie umgehend einen Arzt auf,
wenn bei lhnen eines der Symptome aufritt, das im
Zusammenhang mit schwerwiegenden Haufreaktio-
nen (wie im Abschnitt 4 beschrieben) steht.

i Sie unter Herzerkrankungen leiden, einschiieB-
Jich Herzrythmusstingen (Whythmie) oder einer
Erkrankung, die als veridngertes QT-Syndrom (QT-In-

kann das Risik

von Herzrhythmusstérungen bei der Anwendung von
‘Tamoxifen HEXAL erhoht sein.

Wahrend der Anwendung von Tamoxifen 20 mg HEXAL

s XAL
einen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und o Fahlg—
keit s it jedoch un-
o der Behandiung it Tamoxifen ber Erschapfung,
Benommenheit und Beeintréchtigung des Sehvermo-
Wenn bei

aufireten, sollten Sie beim Fuhren eines Fahrzeugs oder
beim Bedienen von Maschinen vorsichtig sein.

Tamoxifen 20 mg HEXAL enthilt Lactose und

Bitte nehmen Sie Tamoxifen 20 mg HEXAL erst nach

dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber be-
stimmten Zuckern leiden

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Fiimtablette, d. h. es ist nahezu ,natrium-
o,

Wie ist Tamoxifen 20 mg HEXAL
einzunehmen?

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 betrégt
Im Aligemeinen liegt die Dosierung zwischen 20- und
40 mg Tamoxifen taglich, d. h. 1-2 Tamoxifen 20 mg
HEXAL Filmtabletten pro Tag.

In der Regel ist eine Dosis von 20 mg Tamoxifen ausrei-
chend wirksam.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

e L
sen. Eine Kontrolle der
voll sein

" Bel Patontinen vorden Wechsalahen kan durch cle
Einnahme von Tamoxifen 20 m L die monatiiche
Regailutung umteririckt werden {sehe Avschnit 4
Weiche Nebenwirkungen sind méglich
In Studien mit Frauen vor den Wecnsenamen die Tamo-
xien zur Senkung des Brstirebsrisikos oder zur Be-

, wurde eine Ab-
it. Wenn Sie eine

lung mit Tamoxifen HEXAL unterziehen, fragen Sie Ihren
Avzt um Rat, wie Sie Ihre Knochengesundheit erhalten
kénnen.

sigkeit (2. B. 1 Glas i al
ein.

Dauer der Anwendung
Sie milssen Tamoxifen 20 mg HEXAL in der Regel iber
einen langen Zeitraum einnehmen. Uber die Dauer der
Einnahme entscheidet der behandelnde Arzt. Zur unter-
stiitzenden Behandlung des frihen Brustdrisentumors
wird zurzeit eine Behandlungsdauer von mindestens
5 Jahren empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tamoxifen
20 mg HEXAL eingenommen haben, als Sie
sollten
Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann ent-
sprechend der Schwere der Vergitung Uber de gegebe-
MaB

bei
Die Anwendung von Tamoxifen 20 mg HEXAL kann bei
Dopingkonirollen 2a postiven quebmsssn fiihen. Die
‘gesundheitiichen Folgen der Anwendung von Tar

als Dopingmittel konnen nicht abgesehen werden,
schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht
‘auszuschiieBen.

Einnahme von Tamoxifen 20 mg HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

nahmen entscheiden.

‘Wenn Sie die Einnahme von Tamoxifen 20 mg
HEXAL vergessen haber

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

‘Wenn Sie die inahme von Tamoxifen 20 mg
HEXAL abbrechen

Brechen Sie me Behandlung nicht ohne Riicksprache

folgenden
Wirkstoffen solte vermieden werden, da eine Reduzie-
rung der Wirksamkeit von Tamoxifen nicht ausgeschios-
sen werden kann: Paroxetin, Fluoxetin (z. B. zur Behand-

9 9
Depressionen oder zur Unterstitaing der Rachernt-
wohnung), Chinidin (z. B. zur Behandlung einer Her:
thythmusstérung) und Cinacalcet (mv Benendiung von
Erkrankungen der Nebenschildari

Informieren Sie Ihren Arzt oder Avomekev. ‘wenn Sie an-
Kirzlich ande

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-

mit
werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
die aber nicht

absichtigen, andere Arzneimittel
d

wenn Sie folgende Arzneimittel/Wirkstoffe einnehmen:

« Paroxetin, Fluoxetin (z. B. zur Behandlung von De-
pressionen)

Supropion (r Behandlung ven Doprossione oder
ur Unterstiitzung der Raucherentwshnu

Chinidin (2. B. 2ur Bahandhng iner Herhythus-

ing)
Caekot ur Behandlung von Errankungen der
Nebenschilddriise
. szne\mmeh von denen bekannt ist, dass sie den
Herzrhythmus beeinflussen

/e Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Préparategruppen Kam be) gleicheditioer Behankng
mit Tamoxifen 20 mg HEXAL beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zum erhhten Ne

benwirkungsrisik

« blutgerinnungshemmende Arzneimittel. Kombinieren
Sie Tamoxifen 20 mg HEXAL mit solchen Mitteln nur,
we

missen.

Brechen Sie die Anwendung von Tamoxifen 20 mg
HEXAL ab und suchen Sie umgehend einen Arzt auf,

bendtigen mdglicherweise dringend medizinische Hife:

« Rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder

Kkreisrunde Flecken im Rumpfbereich, héifig mit zen-

traler Blasenbildung, Hautabschuppung, Geschwiiren

im Bereich des Mundes, des Rachens, der Nase, der

Genitallen und der Augen. Diesen schwerwiegenden
kbnnen Fieber oder

gen treten seften auf.

« Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder
des Rachens, Scrwirigkeiten boim Schlucken oder
Atmen (Angioddem). Tamoxifen 20 mg HEXAL kan
i Symptome eines hereditren Angioddems verur.
sachen oder verschiimmenn.

Maglict

jenn Ihr Avzt
2ugegeben hat. Aufgrund der hierdurch erhohten Blu-
L

gehalten werden.

he
S hutig kann me als 1 von 10 Behandalten be-
tref
Dokt
Fortsetzung auf der Riickseite >>
sa078ss,




« Hautausschlag (seften mit runden
Hautrtungen, nter Umstanden mit Beeligung der
Schleimhaut und hohem Fieber sowie mit schw
Sterungen des Algamanbeindens oder groBen. 1S
blutgefiliten Hautblasen)

Fliissigkeitsanreicherung im Gewebe

Hitzewallungen

mit Rétung,
SchweHung und/oder Blasenbildung der Haut nach
vorausgegangener Strahlentherapie (sog. ,Radiation
Recall"-Phénomen)

rfiigbaren
Daten nicht abschatzbar)
er Knochendichte be Frauen vor den

seljahren
« Blutungen aus der Scheide
ionen

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandeften betreffen)
« vortibergehende Blutarmut (Anamie)
Benommenheit

« Kopfschmerzen

. wie 2. B,

sinn (Dysgeusie)
nurz. T. il durch Trii-

« Abnahme
Erschoptung Wechseljahrer
Lsfluss aus der Scheide .
UnregelmaBigkeiten bei der monatichen Regelblu- Ve'a"“'“"ge"de'f‘ek“"“s,f\hen it gos Horaens
\ -

*Einige Falle der schwerwiegenden Lebererkrankungen
verliefen todlich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

firr Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz

bungen der Augenlinse oder der Hornhaut (selten)

und/oder Netzhautveranderungen (Retinopathien)

Bei langer Tamoxifeneinnahme kommt es haufiger zu

Linsentriibun

Erbrechen, Durchfall, Verstopfung

Haarausfall

Uberempfindiichkeitsreaktionen, einschlieBlich sefte-

ner Falle einer Gewebeschwellung (angioneurotisches

Gdem)

Muskelschmerzen

Anstieg bestimmter Blutfette (Serumtriglyceride)

Durchblutungsstorungen der Himgefae

Wadenkrampfe

Blutgerinnsel in den Venen (Thrombose, in deren Fol-

g8 e 21 Mindercurchlung von Organen kammen
2. B.tiefe Beinvenenthrombosen, Thrombo-
n und Lungenembolien). Die

Hau sen und Embolien ist bei

gichzeitiger Chemmharaula erhoht,

D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, knnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist ﬁmoxlfon 20 mg HEXAL
aufzubewahren’

Boviahren Sie dieses Araneimitel fr Kinder unzugang-
lich au
Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-

nden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-

. verwer
Fettleber ten Tag des angegebenen Monats.
* Juskrsiz im Gentaberich
. n gutartigen der Ge-
carmatter (yome)
. und ol

haut sowie in seltenen Félen gutartige Wucherungen
der Gebamutterschleimhaut mit Auswandern von
Gewebe aus der Gebarmutter

Gelsagallch ann br 2 1 von 100 Bonandoten beirt-

fen)

« Verminderung der Anzahl an weiBien Blutkdrperchen
(Leukopenie), voriibergehende Verminderung. der
Blutplétichen (Thrombozytopenie)

« Lungenentz(indung (interstitelle Pneumonitis)

« Ehohung des Kalziumgehaltes im Blut bel Patientin-
nen mit Tochtergeschwilsten in den Knochen, vor al-
lem zu Beginn der Behandiung

« Schiaganfal

« bésartige Tumore der Gebarmutterschleimhaut (Endnr
metriumkarzinome)

Seften (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
« vollsténdiger Verlust bestimmter weier Blutkbrper-
chen (Agranulozytose), Verminderung der Zah be-
stimmter Blutzellen (Neutropenie)
Schadigung oder Entziindung des Sehnervs. In einer
geringen Anzahi von Fallen kann es zur Erblindung
kommen
« Entziindung Kleiner GeféBe in der Haut, die zu Haut-
ausschlag fihrt (kutane Vaskultis)
2u_Behandlungsbeginn Knochenschmerzen und
Schmerzen im Bereich des erkrankten Gewebes
Stérungen des Gallenabflusses, Leberentzindung,
Gelbsucht, ausgeprégter Zerfall von Leberzellen (Le-
berzelinekrose), Schadigung der Leberzellen, Leber-
versagen”
« Zysten an den Eierstécken
« bésartige Tumore der Gebamuiter (Uterussarkome)
« gutartige Gewebswucherungen (Polypen) im Bereich
der Scheide

‘Sehr seten (kann bis zu 1 von 10,000 Behandelten be-

« schwere Blutbildveranderungen (Neutropenien, Pan-
zytopenien)
« ausgepragte Erhdhung bestimmter Blutfette (Hyper-

driisenentzindung

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser
(2. B. nicht iiber die Tollette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Tamoxifen 20 mg HEXAL enthalt

Der Wirkstoff ist Tamoxifen.

Jede Filmtablette enthalt 30,4 mg Tamoxifencitrat (ent-
sprechend 20 mg Tamoxifen).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), mikro-
Kkristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat (Ph.Eur) [pflanzlich, Povidon K 25, Hypromelio-
se, Macrogol 4000, Titandioxid

Wie Tamoxifen 20 mg HEXAL aussieht und In-
halt der Packun

Die Filmtabletten sind weiB, rund, nach auen gewsibt
mit Kerbe au einer Seite. Die Kerbe dient nicht zum Tei-
len der Tablette.

‘Tamoxifen 20 mg HEXAL ist in Packungen mit 30, 98
bzw. 100 Filmtabletten erhltich,

Kalenderpackung fir 3 Monate mit 98 Filmtabletten.

den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

ter Zellfarbstoffe (genannt Porphyrine) in der Leber, ein-

39179 Rarleben

die demn
., Lihtausgesetzt sind (Porphyria cutanea tarda)

wurde zuletzt iiber-

" tung einhergert be-
tifft, die dem e ausgesetzt sind (kutaner

Diese i
arbeitet im Mai 2026.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Wichtige Informationen fiir Ihre Gesundheit

Zusétzlich zu der Gebrauchsinformation sollen Ihnen einige Antworten auf hufig gestellte Fragen helfen, Ihre Er-
krankung und die Behandlung mit Tamoxifen 20 mg HEXAL besser zu verstehen.

Bitte folgen Sie den Empfehiungen lhres Arztes.

Ihr Arzt hat die fiir Sie erforderiiche Menge Tamoxifen 20 mg HEXAL Ihrem persdnlichen Bedarf angepasst. Voraus-
setzung fiir den Behandlungserfolg ist die regelmaBige tégliche Einnahme von Tamoxifen 20 mg HEXAL.

1 Was ist Tamoxifen?

9
Sexualhormone (Ostrogene) beeinfiusst. Tamoxifen wird bereits seit iber 20 Jahren erfolgreich zur Behandlung von

Brustkrebs eingeset

2 Wie wirkt Tamoxifen?

Ostrogene ksnnen das Wachstum von Brustirebszelien fordern. Tamoxifen hemmi diese Wirkung der Ostrogene
und wird daher auch als ,Anti-Ostrogen” bezeichnet. Es blockiert die Wirkung der Ostrogene, verhindert aber nicht
deren Neubildung in den Eierstécken. Tamoxifen verlangsamt oder stoppt das Wachstum von Brustkrebszellen.
Nach einer Il durch die erneutes Auftreten der Erkrankung ver-
hindert werden.

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

Fiihrende Experten auf dem Gebiet der Behandlung von Brustkrebs-Erkrankungen betonen, dass der Nutzen einer
o Dennoch

muss eine Nutzen-Risiko-Abwégung durch den Arztinjedem Einzelfall durchgeftinrt werden.
4 Wie lange sollte Tamoxifen eingenommen werden?

Es gibt bislang noch keine einheitlichen Angaben dariber, wie lange Tamoxifen eingenommen werden sollte. Im
Aligemeinen wird eine Behandlungszeit von 5 Jahren empfohlen. Uber die optimale Behandlungszeit in Ihrem per-
anlichen Fal kann Sie am besten Inr behandsinder Arzt aufkidren.

Falls Sie weitere Informationen wiinschen oder Fragen zu Tamoxifen 20 mg HEXAL haben, sind wir geme fiir Sie
da: Tel.: (08024) 908-0, Fax: (08024) 908-1290.
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