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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tamox 20 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Tamoxifencitrat
Tamoxifen 20 mg pro Filmtablette

wie Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tamox 20 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tamox 20 - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Tamox 20 - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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5. Wie ist Tamox 20 - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Tamox 20 - 1 A Phar-
ma und wofiir wird es ange-
wendet?

Tamox 20 - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel zur
Behandlung von Brustkrebs (Mammakarzinom).

Tamox 20 - 1 A Pharma wird angewendet zur

¢ unterstltzenden Behandlung nach der Erst-
behandlung eines Brustdriisentumors (Mam-
makarzinom)

e Behandlung von Tochtergeschwiilsten (Me-
tastasen) eines Brustdrisentumors (Mam-
makarzinom).

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Tamox 20 -
1 A Pharma beachten?

Tamox 20 - 1 A Pharma darf nicht ein-

genommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Tamoxifencitrat
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

e wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Kinder und Jugendliche dirfen nicht mit Ta-
mox 20 - 1 A Pharma behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apothe-
ker bevor Sie Tamox 20 - 1 A Pharma einneh-
men.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Tamox 20 - 1 A Pharma ist erfor-
derlich

e wenn Sie eine stark verminderte Anzahl an
Blutplattchen und weiBen Blutkdrperchen
oder einen erhdhten Kalziumgehalt im Blut ha-
ben. Unter diesen Umsténden missen Sie be-
sonders sorgfaltig arztlich Uberwacht werden.

e wenn bei lhnen unter der Behandlung mit Ta-
mox 20 - 1 A Pharma die Werte bestimmter
Blutfette (Triglyceride) stark ansteigen. Es
kann eine durch Tamox 20 - 1 A Pharma ver-
ursachte ausgepragte Blutfettstoffwechsel-
stérung (Hypertriglyceridamie) vorliegen.

e falls Sie Blutungen nach den Wechseljahren
oder unregelméBige Blutungen vor den
Wechseljahren haben. Die Ursache solcher
Blutungen missen Sie umgehend frauen-
arztlich abkléren lassen. Daruber hinaus
missen Sie die Notwendigkeit einer jahrli-
chen frauenarztlichen Untersuchung zur
Feststellung von Veranderungen der Gebér-
mutterschleimhaut oder sonstiger Kontroll-
untersuchungen mit lhrem Arzt besprechen.

e wenn sich wéhrend der Behandlung mit Ta-
mox 20 - 1 A Pharma lhre Sehkraft veréndert.
In diesem Fall mussen Sie sich dringend au-
genérztlich untersuchen lassen, da sich man-
che im Fruhstadium erkannte Verdnderungen
nach dem Absetzen von Tamox 20 - 1 A Phar-
ma zurlickbilden. Generell sollten Sie vor Be-
handlungsbeginn mit Tamox 20 - 1 A Pharma
eine augendarztliche Untersuchung durchfiih-
ren lassen.

Wahrend der Anwendung von Tamox 20 -
1 A Pharma sollten Sie das Blutbild, den Kalzi-
umgehalt im Blut sowie die Leberfunktion regel-
méBig vom Arzt kontrollieren lassen. Eine
Kontrolle der Triglyceride im Serum kann sinnvoll
sein.

Bei Patientinnen vor den Wechseljahren kann
durch die Einnahme von Tamox 20 - 1 A Pharma
die monatliche Regelblutung unterdriickt wer-
den (siehe Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkun-
gen sind mdéglich®).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Tamox 20 - 1 A Pharma
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-
nissen flhren. Die gesundheitlichen Folgen der
Anwendung von Tamoxifen als Dopingmittel
kénnen nicht abgesehen werden, schwerwie-
gende Gesundheitsgefédhrdungen sind nicht
auszuschlieBen.

Einnahme von Tamox 20 - 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 Unterstiitzung der Rau-
cherentwéhnung), Chinidin (z. B. zur Behand-
lung einer Herzrhythmusstorung) und Cinacal-
cet (zur Behandlung von Erkrankungen der
Nebenschilddriise).

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

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

e Bupropion (zur Behandlung von Depressio-
nen oder zur Unterstiitzung der Raucherent-
wohnung)

e Chinidin (z. B. zur Behandlung einer Herz-
rhythmusstérung)

e Cinacalcet (zur Behandlung von Erkrankun-
gen der Nebenschilddriise)

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistof-
fe bzw. Préparategruppen kann bei gleichzeiti-
ger Behandlung mit Tamox 20 - 1 A Pharma
beeinflusst werden.

Verstéarkung der Wirkung bis hin zum erhdhten

Nebenwirkungstrisiko:

e blutgerinnungshemmende Arzneimittel.
Kombinieren Sie Tamox 20 - 1 A Pharma mit
solchen Mitteln nur, wenn lhr Arzt lhnen die
ausdriickliche Anweisung hierzu gegeben
hat. Aufgrund der hierdurch erhéhten Blu-
tungsneigung sollten Labortermine sehr
sorgféltig eingehalten werden.

e gleichzeitige Chemotherapie. Es gibt Hinwei-
se darauf, dass wahrend der Behandlung mit
Tamox 20 - 1 A Pharma vermehrt Blutgerinn-
sel (thromboembolische Ereignisse, ein-
schlieBlich tiefer Venenthrombosen und
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Lungenembolien) auftreten konnen. Die Hau-
figkeit ist bei gleichzeitiger Chemotherapie
erhoht.

Abschwéchung der Wirkung von:

¢ Hormonpraparaten, insbesondere dstrogen-
haltigen (z. B. die ,Pille). Eine gegenseitige
Wirkungsminderung ist moglich. Wahrend
der Behandlung mit Tamox 20 - 1 A Pharma
sollten daher diese Préparate nicht einge-
nommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit

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 20 - 1 A Pharma
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit
der Anwendung von Tamoxifen wahrend der
Schwangerschaft vor. Sie dirfen Tamox 20 -
1 A Pharma daher wahrend der Schwanger-
schaft nicht einnehmen. Die Mdglichkeit einer
Schwangerschaft sollte vor Behandlungsbe-
ginn ausgeschlossen werden. Frauen im gebér-
féhigen Alter sollten wahrend und bis zu 2 Mo-
nate nach Beendigung der Behandlung eine
zuverlassige, nichthormonelle VerhGtungsme-
thode (nicht die ,,Pille”, sondern eine hormon-
freie Spirale, Kondome o. A.) anwenden (siehe
auch Abschnitt ,Einnahme von Tamox 20 -
1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimit-
teln®).

Stillzeit

In héherer Dosierung hemmt Tamoxifen beim
Menschen die Milchproduktion vollsténdig.
Diese setzt dann auch nach Beendigung der
Behandlung innerhalb der Stillperiode nicht
wieder ein. Dariiber hinaus ist nicht bekannt, ob
der Wirkstoff aus Tamox 20 - 1 A Pharma in die
Muttermilch Ubergeht. Sie dirfen Tamox 20 -
1 A Pharma daher wahrend der Stillzeit nicht
einnehmen. Ist eine Behandlung erforderlich,
mussen Sie abstillen.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Bei Patientinnen vor den Wechseljahren kann
durch die Einnahme von Tamox 20 - 1 A Pharma
die monatliche Regelblutung unterdriickt wer-
den (siehe Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkun-
gen sind maéglich®).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Tamox 20 -
1 APharma einen Einfluss auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen hat. Es ist jedoch unter der Behandlung
mit Tamox 20 - 1 A Pharma Uber Erschopfung,
Benommenheit und Beeintrachtigung des Seh-
vermébgens berichtet worden. Wenn bei Ihnen
diese Symptome auftreten, sollten Sie beim
Flhren eines Fahrzeugs oder beim Bedienen
von Maschinen vorsichtig sein.

Tamox 20 - 1 A Pharma enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Tamox 20 - 1 A Pharma daher
erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Tamox 20 - 1 A Phar-
ma einzunehmen?

Nehmen Sie Tamox 20 - 1 A Pharma immer ge-
nau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Im Allgemeinen liegt die Dosierung zwischen
20-40 mg Tamoxifen taglich, d. h. 1-2 Tamox
20 - 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 Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) unzer-
kaut zu einer Mahizeit ein.

Dauer der Anwendung

Sie missen Tamox 20 - 1 A Pharma in der Regel
Uber einen langen Zeitraum einnehmen. Uber
die Dauer der Einnahme entscheidet der be-
handelnde Arzt. Zur unterstitzenden Behand-
lung des friihen Brustdriisentumors wird zurzeit
eine Behandlungsdauer von mindestens 5 Jah-
ren empfohlen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Tamox 20 -
1 APharma eingenommen haben als Sie
sollten

Benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser
kann entsprechend der Schwere der Vergiftung
Uber die gegebenenfalls erforderlichen MaB-
nahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Tamox 20 -
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 20 -
1 A Pharma abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ohne Riick-
sprache mit lhrem Arzt ab; der Behandlungs-
erfolg kann geféhrdet werden.

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

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

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

Mégliche Nebenwirkungen

Sehr héufig (kann mehr als 1 Behandelten von

10 betreffen)

* Ubelkeit

e Hautausschlag (selten mit runden scheiben-
férmigen Hautrétungen, unter Umstanden

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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mit Beteiligung der Schleimhaut und hohem
Fieber sowie mit schweren Stérungen des
Allgemeinbefindens oder groBen, teils blut-
gefullten Hautblasen)
Flissigkeitsanreicherung im Gewebe
Hitzewallungen

Erschdpfung

Ausfluss aus der Scheide, UnregelmaBigkei-
ten bei der monatlichen Regelblutung bis hin
zur volligen Unterdriickung vor den Wechsel-
jahren, Blutungen aus der Scheide

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 be-

treffen)

e voriibergehende Blutarmut (Anamie)

e Benommenheit, Kopfschmerzen, Empfin-
dungsstérungen, wie z. B. Missempfindun-
gen auf der Haut (Parasthesie) und verander-
ter Geschmacksinns (Dysgeusie)

e nur z. T. rickbildungsfahige Sehstdérungen
durch Tribungen der Augenlinse oder der
Hornhaut (selten) und/oder Netzhautveran-
derungen (Retinopathien). Bei langer Ta-
moxifeneinnahme kommt es haufiger zu Lin-
sentribungen.

e Erbrechen, Durchfall, Verstopfung

* Haarausfall

e Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieB-
lich einer Gewebeschwellung (angioneuroti-
sches Odem)

* Muskelschmerzen

¢ Anstieg bestimmter Blutfette (Serumtriglyce-
ride)

e Durchblutungsstérungen der HirngeféaBe,
Wadenkrampfe, 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 GeféBen und Lungenem-
bolien). Die Haufigkeit von Thrombosen und
Embolien ist bei gleichzeitiger Chemothera-
pie erhoht.

* Anderungen der Leberenzymwerte, Entwick-
lung einer Fettleber

e Juckreiz im Genitalbereich, VergroBerung
von gutartigen Geschwiilsten der Gebarmut-
ter (Myome), Wucherungen und Polypen der
Gebarmutterschleimhaut sowie in seltenen
Féallen gutartige Wucherungen der Gebar-
mutterschleimhaut mit Auswandern von Ge-
webe aus der Gebarmutter

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von

100 betreffen)

e Verminderung der Anzahl an weiBen Blutkor-
perchen (Leukopenie), voribergehende Ver-
minderung der Blutplattchen (Thrombozyto-
penie) meist mit Werten von 80.000-90.000/
Mikroliter, gelegentlich auch darunter

¢ Lungenentziindung (interstitielle Pneumoni-
tis)

¢ Erhoéhung des Kalziumgehaltes im Blut bei Pa-
tientinnen mit Tochtergeschwdlsten in den
Knochen, vor allem zu Beginn der Behandlung

e Schlaganfall

e schwere chronische Lebererkrankung (Le-
berzirrhose)

e bosartige Tumore der Gebarmutterschleim-
haut (Endometriumkarzinome). Die Haufig-
keit des Auftretens von Gebarmutterschleim-
hauttumoren wird durch Tamoxifen auf das
2-4-fache der Erkrankungshaufigkeit ohne
Tamoxifen erhdht.

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000

betreffen)

e vollstandiger Verlust bestimmter weiBer Blut-
kérperchen (Agranulozytose), Verminderung
der Zahl bestimmter Blutzellen (Neutropenie)

e Schadigung oder Entziindung des Sehnervs.
In einer geringen Anzahl von Féllen kann es
zur Erblindung kommen.

e Entziindung kleiner GeféBe in der Haut, die
zu Hautausschlag fuhrt (kutane Vaskulitis)

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

e Stérungen des Gallenabflusses, Leberent-
zlindung, Gelbsucht, ausgepragter Zerfall
von Leberzellen (Leberzellnekrose), Schadi-
gung der Leberzellen, Leberversagen

e Zysten an den Eierstécken, bdsartige Tumo-
re der Gebarmutter (Uterussarkome), gutarti-
ge Gewebswucherungen (Polypen) im Be-
reich der Scheide

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von

10.000 betreffen)

e schwere Blutbildveranderungen (Neutro-
penien, Panzytopenien)

¢ Entziindung der Haut, die mit Hautauschlag
und Rétung einhergeht und Ublicherweise
Hautbereiche betrifft, die dem Sonnenlicht
ausgesetzt sind (kutaner Lupus erythemato-
des)

e ausgepragte Erhdhung bestimmter Blutfette
(Hypertriglyceridamie), gelegentlich mit einer
Bauchspeicheldrisenentziindung

o Stoffwechselstorung mit erhohter 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Tamox 20 - 1 A Phar-
ma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen 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.

Flr 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.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Tamox 20 - 1 A Pharma enthalt

e Der Wirkstoff ist Tamoxifencitrat.
1 Filmtablette enthélt 30,4 mg Tamoxifenci-
trat (entsprechend 20 mg Tamoxifen).

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

Wie Tamox 20 - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Tamox 20 - 1 A Pharma ist eine runde, bikon-
vexe, weiBe Filmtablette mit einer einseitigen
Bruchkerbe und ist erhéltlich in Blisterpackun-
gen mit 30, 100 und 120 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen 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
tiberarbeitet im Juni 2013.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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