
Gebrauchsinformation: Information für Patienten

Tamox 10 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Tamoxifencitrat
Tamoxifen 10 mg pro Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme 
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
 • Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
 • Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
 • Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen 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 für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe 
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Tamox 10 - 1 A Pharma und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tamox 10 - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Tamox 10 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Tamox 10 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1
Was ist Tamox 10 - 1 A Phar-
ma und wofür wird es ange-
wendet?

Tamox 10 - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel zur 
Behandlung von Brustkrebs (Mammakarzinom).

Tamox 10 - 1 A Pharma wird angewendet zur
 • unterstützenden Behandlung nach der Erst-

behandlung eines Brustdrüsentumors (Mam-
makarzinom)

 • Behandlung von Tochtergeschwülsten (Me-
tastasen) eines Brustdrüsentumors (Mam-
makarzinom).

2
Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Tamox 10 - 
1 A Pharma beachten?

Tamox 10 - 1 A Pharma darf nicht ein-
genommen werden
 • wenn Sie allergisch gegen Tamoxifencitrat 

oder einen der in Abschnitt 6. genannten 
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels 
sind

 • wenn Sie schwanger sind oder stillen. 

Kinder und Jugendliche dürfen nicht mit Ta-
mox 10 - 1 A Pharma behandelt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker bevor Sie Tamox 10 - 1 A Pharma einneh-
men.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme 
von Tamox 10 - 1 A Pharma ist erfor-
derlich
 • wenn Sie eine stark verminderte Anzahl an 

Blutplättchen und weißen Blutkörperchen 
oder einen erhöhten Kalziumgehalt im Blut ha-
ben. Unter diesen Umständen müssen Sie be-
sonders sorgfältig ärztlich überwacht werden. 

 • wenn bei Ihnen unter der Behandlung mit Ta-
mox 10 - 1 A Pharma die Werte bestimmter 
Blutfette (Triglyceride) stark ansteigen. Es 
kann eine durch Tamox 10 - 1 A Pharma ver-
ursachte ausgeprägte Blutfettstoffwechsel-
störung (Hypertriglyceridämie) vorliegen. 

 • falls Sie Blutungen nach den Wechseljahren 
oder unregelmäßige Blutungen vor den 
Wechseljahren haben. Die Ursache solcher 
Blutungen müssen Sie umgehend frauen-
ärztlich abklären lassen. Darüber hinaus 
müssen Sie die Notwendigkeit einer jährli-
chen frauenärztlichen Untersuchung zur 
Feststellung von Veränderungen der Gebär-
mutterschleimhaut oder sonstiger Kontroll-
untersuchungen mit Ihrem Arzt besprechen.

 • wenn sich während der Behandlung mit Ta-
mox 10 - 1 A Pharma Ihre Sehkraft verändert. 
In diesem Fall müssen Sie sich dringend au-
genärztlich untersuchen lassen, da sich man-
che im Frühstadium erkannte Veränderungen 
nach dem Absetzen von Tamox 10 - 1 A Phar-
ma zurückbilden. Generell sollten Sie vor Be-
handlungsbeginn mit Tamox 10 - 1 A Pharma 
eine augenärztliche Untersuchung durchfüh-
ren lassen.

Während der Anwendung von Tamox 10 - 
1 A Pharma sollten Sie das Blutbild, den Kalzi-
umgehalt im Blut sowie die Leberfunktion regel-
mäßig vom Arzt kontrollieren lassen. Eine 
Kontrolle der Triglyceride im Serum kann sinnvoll 
sein.

Bei Patientinnen vor den Wechseljahren kann 
durch die Einnahme von Tamox 10 - 1 A Pharma 
die monatliche Regelblutung unterdrückt wer-
den (siehe Abschnitt 4 „Welche Nebenwirkun-
gen sind möglich“).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken
Die Anwendung von Tamox 10 - 1 A Pharma 
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-
nissen führen. Die gesundheitlichen Folgen der 
Anwendung von Tamoxifen als Dopingmittel 
können nicht abgesehen werden, schwerwie-
gende Gesundheitsgefährdungen sind nicht 
auszuschließen.

Einnahme von Tamox 10 - 1 A Pharma 
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Eine gleichzeitige Gabe von Arzneimitteln mit 
folgenden Wirkstoffen sollte vermieden werden, 
da eine Reduzierung der Wirksamkeit von Ta-
moxifen nicht ausgeschlossen werden kann: 
Paroxetin, Fluoxetin (z. B. zur Behandlung von 
Depressionen), Bupropion (zur Behandlung von 
Depressionen oder zur Unterstützung der Rau-
cherentwöhnung), Chinidin (z. B. zur Behand-
lung einer Herzrhythmusstörung) und Cinacal-
cet (zur Behandlung von Erkrankungen der 
Nebenschilddrüse).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn 
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, 
kürzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere 
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Insbe-
sondere sollten Sie Ihren Arzt informieren, wenn 
Sie folgende Arzneimittel/Wirkstoffe einnehmen:

 • Paroxetin, Fluoxetin (z. B. zur Behandlung 
von Depressionen)

 • Bupropion (zur Behandlung von Depressio-
nen oder zur Unterstützung der Raucherent-
wöhnung)

 • Chinidin (z. B. zur Behandlung einer Herz-
rhythmusstörung)

 • Cinacalcet (zur Behandlung von Erkrankun-
gen der Nebenschilddrüse)

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistof-
fe bzw. Präparategruppen kann bei gleichzeiti-
ger Behandlung mit Tamox 10 - 1 A Pharma 
beeinfl usst werden. 

Verstärkung der Wirkung bis hin zum erhöhten 
Nebenwirkungsrisiko:
 • blutgerinnungshemmende Arzneimittel. 

Kombinieren Sie Tamox 10 - 1 A Pharma mit 
solchen Mitteln nur, wenn Ihr Arzt Ihnen die 
ausdrückliche Anweisung hierzu gegeben 
hat. Aufgrund der hierdurch erhöhten Blu-
tungsneigung sollten Labortermine sehr 
sorgfältig eingehalten werden.

 • gleichzeitige Chemotherapie. Es gibt Hinwei-
se darauf, dass während der Behandlung mit 
Tamox 10 - 1 A Pharma vermehrt Blutgerinn-
sel (thromboembolische Ereignisse, ein-
schließlich tiefer Venenthrombosen und 

Lungenembolien) auftreten können. Die Häu-
fi gkeit ist bei gleichzeitiger Chemotherapie 
erhöht.

Abschwächung der Wirkung von:
 • Hormonpräparaten, insbesondere östrogen-

haltigen (z. B. die „Pille“). Eine gegenseitige 
Wirkungsminderung ist möglich. Während 
der Behandlung mit Tamox 10 - 1 A Pharma 
sollten daher diese Präparate nicht einge-
nommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebärfähigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder 
wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie 
vor der Einnahme von Tamox 10 - 1 A Pharma 
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. 

Schwangerschaft 
Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit 
der Anwendung von Tamoxifen während der 
Schwangerschaft vor. Sie dürfen Tamox 10 - 
1 A Pharma daher während der Schwanger-
schaft nicht einnehmen. Die Möglichkeit einer 
Schwangerschaft sollte vor Behandlungsbe-
ginn ausgeschlossen werden. Frauen im gebär-
fähigen Alter sollten während und bis zu 2 Mo-
nate nach Beendigung der Behandlung eine 
zuverlässige, nichthormonelle Verhütungsme-
thode (nicht die „Pille“, sondern eine hormon-
freie Spirale, Kondome o. Ä.) anwenden (siehe 
auch Abschnitt „Einnahme von Tamox 10 - 
1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimit-
teln“).

Stillzeit
In höherer Dosierung hemmt Tamoxifen beim 
Menschen die Milchproduktion vollständig. 
Diese setzt dann auch nach Beendigung der 
Behandlung innerhalb der Stillperiode nicht 
wieder ein. Darüber hinaus ist nicht bekannt, ob 
der Wirkstoff aus Tamox 10 - 1 A Pharma in die 
Muttermilch übergeht. Sie dürfen Tamox 10 - 
1 A Pharma daher während der Stillzeit nicht 
einnehmen. Ist eine Behandlung erforderlich, 
müssen Sie abstillen.

Zeugungs-/Gebärfähigkeit
Bei Patientinnen vor den Wechseljahren kann 
durch die Einnahme von Tamox 10 - 1 A Pharma 
die monatliche Regelblutung unterdrückt wer-
den (siehe Abschnitt 4 „Welche Nebenwirkun-
gen sind möglich“).

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Tamox 10 - 
1 A Pharma einen Einfl uss auf die Verkehrstüch-
tigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen hat. Es ist jedoch unter der Behandlung 
mit Tamox 10 - 1 A Pharma über Erschöpfung, 
Benommenheit und Beeinträchtigung des Seh-
vermögens berichtet worden. Wenn bei Ihnen 
diese Symptome auftreten, sollten Sie beim 
Führen eines Fahrzeugs oder beim Bedienen 
von Maschinen vorsichtig sein.

Tamox 10 - 1 A Pharma enthält Lactose
Bitte nehmen Sie Tamox 10 - 1 A Pharma daher 
erst nach Rücksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn 
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unverträg-
lichkeit gegenüber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Tamox 10 - 1 A Phar-
ma einzunehmen?

Nehmen Sie Tamox 10 - 1 A Pharma immer ge-
nau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen 
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn 
Sie sich nicht sicher sind. 

Die empfohlene Dosis beträgt
Im Allgemeinen liegt die Dosierung zwischen 
20-40 mg Tamoxifen täglich, d. h. 2-4 Tamox 
10 - 1 A Pharma-Filmtabletten pro Tag.

In der Regel ist eine Dosis von 20 mg Tamoxifen 
ausreichend wirksam.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte mit ausrei-
chend Flüssigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) unzer-
kaut zu einer Mahlzeit ein.

Dauer der Anwendung
Sie müssen Tamox 10 - 1 A Pharma in der Regel 
über einen langen Zeitraum einnehmen. Über 
die Dauer der Einnahme entscheidet der be-
handelnde Arzt. Zur unterstützenden Behand-
lung des frühen Brustdrüsentumors wird zurzeit 
eine Behandlungsdauer von mindestens 5 Jah-
ren empfohlen.

Wenn Sie eine größere Menge Tamox 10 - 
1 A Pharma eingenommen haben als Sie 
sollten
Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser 
kann entsprechend der Schwere der Vergiftung 
über die gegebenenfalls erforderlichen Maß-
nahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Tamox 10 - 
1 A Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn 
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tamox 10 - 
1 A Pharma abbrechen
Brechen Sie die Behandlung nicht ohne Rück-
sprache mit Ihrem Arzt ab; der Behandlungs-
erfolg kann gefährdet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des 
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren 
Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen 
sind möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht 
bei jedem auftreten müssen.

Mögliche Nebenwirkungen
Sehr häufi g (kann mehr als 1 Behandelten von 
10 betreffen)
 • Übelkeit
 • Hautausschlag (selten mit runden scheiben-

förmigen Hautrötungen, unter Umständen 
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mit Beteiligung der Schleimhaut und hohem 
Fieber sowie mit schweren Störungen des 
Allgemeinbefi ndens oder großen, teils blut-
gefüllten Hautblasen)

 • Flüssigkeitsanreicherung im Gewebe 
 • Hitzewallungen
 • Erschöpfung
 • Ausfl uss aus der Scheide, Unregelmäßigkei-

ten bei der monatlichen Regelblutung bis hin 
zur völligen Unterdrückung vor den Wechsel-
jahren, Blutungen aus der Scheide

Häufi g (kann bis zu 1 Behandelten von 10 be-
treffen)
 • vorübergehende Blutarmut (Anämie)
 • Benommenheit, Kopfschmerzen, Empfi n-

dungsstörungen, wie z. B. Missempfi ndun-
gen auf der Haut (Parästhesie) und veränder-
ter Geschmacksinns (Dysgeusie)

 • nur z. T. rückbildungsfähige Sehstörungen 
durch Trübungen der Augenlinse oder der 
Hornhaut (selten) und/oder Netzhautverän-
derungen (Retinopathien). Bei langer Ta-
moxifeneinnahme kommt es häufi ger zu Lin-
sentrübungen.

 • Erbrechen, Durchfall, Verstopfung
 • Haarausfall
 • Überempfi ndlichkeitsreaktionen, einschließ-

lich einer Gewebeschwellung (angioneuroti-
sches Ödem)

 • Muskelschmerzen
 • Anstieg bestimmter Blutfette (Serumtriglyce-

ride)
 • Durchblutungsstörungen der Hirngefäße, 

Wadenkrämpfe, Blutgerinnsel in den Venen 
(Thrombose, in deren Folge es zu Minder-
durchblutung von Organen kommen kann, 
wie z. B. tiefe Beinvenenthrombosen, Throm-
bosen in kleineren Gefäßen und Lungenem-
bolien). Die Häufi gkeit von Thrombosen und 
Embolien ist bei gleichzeitiger Chemothera-
pie erhöht.

 • Änderungen der Leberenzymwerte, Entwick-
lung einer Fettleber

 • Juckreiz im Genitalbereich, Vergrößerung 
von gutartigen Geschwülsten der Gebärmut-
ter (Myome), Wucherungen und Polypen der 
Gebärmutterschleimhaut sowie in seltenen 
Fällen gutartige Wucherungen der Gebär-
mutterschleimhaut mit Auswandern von Ge-
webe aus der Gebärmutter

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 
100 betreffen)
 • Verminderung der Anzahl an weißen Blutkör-

perchen (Leukopenie), vorübergehende Ver-
minderung der Blutplättchen (Thrombozyto-
penie) meist mit Werten von 80.000-90.000/
Mikroliter, gelegentlich auch darunter 

 • Lungenentzündung (interstitielle Pneumoni-
tis)

 • Erhöhung des Kalziumgehaltes im Blut bei Pa-
tientinnen mit Tochtergeschwülsten in den 
Knochen, vor allem zu Beginn der Behandlung

 • Schlaganfall
 • schwere chronische Lebererkrankung (Le-

berzirrhose)
 • bösartige Tumore der Gebärmutterschleim-

haut (Endometriumkarzinome). Die Häufi g-
keit des Auftretens von Gebärmutterschleim-
hauttumoren wird durch Tamoxifen auf das 
2-4-fache der Erkrankungshäufi gkeit ohne 
Tamoxifen erhöht.

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 
betreffen)
 • vollständiger Verlust bestimmter weißer Blut-

körperchen (Agranulozytose), Verminderung 
der Zahl bestimmter Blutzellen (Neutropenie)

 • Schädigung oder Entzündung des Sehnervs. 
In einer geringen Anzahl von Fällen kann es 
zur Erblindung kommen.

 • Entzündung kleiner Gefäße in der Haut, die 
zu Hautausschlag führt (kutane Vaskulitis)

 • zu Behandlungsbeginn Knochenschmerzen 
und Schmerzen im Bereich des erkrankten 
Gewebes als Zeichen des Ansprechens auf 
Tamoxifen

 • Störungen des Gallenabfl usses, Leberent-
zündung, Gelbsucht, ausgeprägter Zerfall 
von Leberzellen (Leberzellnekrose), Schädi-
gung der Leberzellen, Leberversagen

 • Zysten an den Eierstöcken, bösartige Tumo-
re der Gebärmutter (Uterussarkome), gutarti-
ge Gewebswucherungen (Polypen) im Be-
reich der Scheide

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 
10.000 betreffen)
 • schwere Blutbildveränderungen (Neutro-

penien, Panzytopenien)
 • Entzündung der Haut, die mit Hautauschlag 

und Rötung einhergeht und üblicherweise 
Hautbereiche betrifft, die dem Sonnenlicht 
ausgesetzt sind (kutaner Lupus erythemato-
des)

 • ausgeprägte Erhöhung bestimmter Blutfette 
(Hypertriglyceridämie), gelegentlich mit einer 
Bauchspeicheldrüsenentzündung

 • Stoffwechselstörung mit erhöhter Produktion 
bestimmter Zellfarbstoffe (genannt Porphyri-
ne) in der Leber, einhergehend mit Hautbla-
sen auf Hautbereichen, die dem Licht aus-
gesetzt sind (Porphyria cutanea tarda).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden 
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt 
auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind. Sie können 
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, 
können Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen über die Sicherheit dieses Arzneimittels 
zur Verfügung gestellt werden.

5 Wie ist Tamox 10 - 1 A Phar-
ma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder un-
zugänglich auf. 

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf 
dem Umkarton und der Blisterpackung nach 
„verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum 
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen 
Monats.

Für dieses Arzneimittel sind keine besonderen 
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser 
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn 
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit 
zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Tamox 10 - 1 A Pharma enthält
 • Der Wirkstoff ist Tamoxifencitrat.

1 Filmtablette enthält 15,2 mg Tamoxifenci-
trat (entsprechend 10 mg Tamoxifen).

 • Die sonstigen Bestandteile sind: 
Carboxymethylstärke-Natrium (Typ A) 
(Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Hypro-
mellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 
4.000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Povidon 
K 25, Titandioxid

Wie Tamox 10 - 1 A Pharma aussieht 
und Inhalt der Packung
Tamox 10 - 1 A Pharma ist eine runde, bikon-
vexe, weiße Filmtablette ohne Bruchkerbe und 
ist erhältlich in Blisterpackungen mit 30, 100 
und 120 Filmtabletten.

Es werden möglicherweise nicht alle Packungs-
größen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH 
Keltenring 1 + 3 
82041 Oberhaching 
Tel.: 089/6138825-0 

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt 
überarbeitet im Juni 2013.

40020062-02/14 50042148

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf!
1 A Pharma GmbH wünscht gute Besserung!
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