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Gebrauchsinformation:
Information fiir die Anwenderin

Tamoxifen AbZ
20 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Tamoxifen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Tamoxifen AbZ 20 mg und wofiir
wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Tamoxifen AbZ 20 mg beachten?

3. Wie ist Tamoxifen AbZ 20 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Tamoxifen AbZ 20 mg
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Tamoxifen AbZ 20 mg
. und wofiir wird es angewendet?

o

Tamoxifen AbZ 20 mg ist ein Arzneimittel zur
Behandlung von Brustkrebs.

Tamoxifen AbZ 20 mg wird angewendet zur

- unterstltzenden Therapie nach Erstbehandlung
eines Brustdriisentumors (Mammakarzinom)

- Behandlung von Tochtergeschwilsten eines
Brustdrisentumors (Mammakarzinom)

Was miissen Sie vor der
. Einnahme von Tamoxifen AbZ

20 mg beachten?

Tamoxifen AbZ 20 mg darf nicht eingenommen
werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniber
Tamoxifen oder einem der sonstigen Bestandteile

des Arzneimittels sind
- wenn Sie schwanger sind oder stillen

Kinder und Jugendliche drfen nicht mit Tamoxifen
AbZ 20 mg behandelt werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Tamoxifen AbZ 20 mg ist erforderlich

- wenn Sie eine stark verminderte Anzahl an
Blutplattchen und weiBen Blutkorperchen oder
einen erhohten Kalziumgehalt im Blut haben.
Unter diesen Umsténden miissen Sie besonders
sorgfaltig arztlich Gberwacht werden.

- wenn bei lhnen unter der Behandlung mit
Tamoxifen AbZ 20 mg die Werte bestimmter
Blutfette (Triglyceride) stark ansteigen, kann
eine durch Tamoxifen AbZ 20 mg verursachte
ausgepragte Blutfettstoffwechselstorung vor-
liegen.

- falls Sie Blutungen nach den Wechseljahren oder
unregelmaBige Blutungen vor den Wechseljahren

haben. Die Ursache solcher Blutungen missen
Sie umgehend frauenérztlich abkldren lassen.
Dariiber hinaus mussen Sie die Notwendigkeit
einer jahrlichen frauendrztlichen Untersuchung
zur Feststellung von Verénderungen der

Gebarmutterschleimhaut oder sonstiger Kontroll-

untersuchungen mit lhrem Arzt besprechen.

- wenn sich wahrend der Behandlung mit
Tamoxifen AbZ 20 mg Ihre Sehkraft verandert.
In diesem Fall miissen Sie sich dringend augen-
arztlich untersuchen lassen, da sich manche im
Frilhstadium erkannte Veranderungen nach dem
Absetzen von Tamoxifen AbZ 20 mg zurtick-
bilden.

Generell sollten Sie vor Beginn der Behandlung
mit Tamoxifen AbZ 20 mg eine augenérztliche
Untersuchung durchfiihren lassen.

Wahrend der Anwendung von Tamoxifen AbZ

20 mg sollten Sie das Blutbild, den Kalziumgehalt
im Blut sowie die Leberfunktion regelmasig vom
Arzt kontrollieren lassen. Eine Kontrolle der
Blutfettwerte kann ebenfalls sinnvoll sein.
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Eine gleichzeitige Gabe von Arzneimitteln mit

folgenden Wirkstoffen sollte vermieden werden, da

eine Reduzierung der Wirksamkeit von Tamoxifen
nicht ausgeschlossen werden kann: Paroxetin,
Fluoxetin (z. B. zur Behandlung von Depressionen),

Bupropion (zur Behandlung von Depressionen oder

zur Unterstltzung der Raucherentwdhnung),
Chinidin (z. B. zur Behandlung einer Herzrhythmus-
storung) und Cinacalcet (zur Behandlung von
Erkrankungen der Nebenschilddrise).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Tamoxifen kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.

Die gesundheitlichen Folgen einer Anwendung von
Tamoxifen als Dopingmittel kénnen nicht

abgesehen werden, schwerwiegende Gesundheits-

gefahrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Bei Einnahme von Tamoxifen AbZ 20 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich eingenommen

haben (auch diejenigen, die Sie ohne Verschreibung
gekauft haben). Insbesondere sollten Sie lhren Arzt
informieren, wenn Sie folgende Medikamente/
Wirkstoffe einnehmen (siehe auch ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Tamoxifen AbZ

20 mg ist erforderlich“.):

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

oder zur Unterstitzung der Raucherentwohnung)

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

* Cinacalcet (zur Behandlung von Erkrankungen
der Nebenschilddriise)

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe
bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit Tamoxifen AbZ 20 mg beeinflusst
werden:

- Dblutgerinnungshemmende Arzneimittel.
Kombinieren Sie Tamoxifen AbZ 20 mg mit
solchen Mitteln nur, wenn Ihr Arzt Ihnen die
ausdrtickliche Anweisung hierzu gegeben hat.
Aufgrund der hierdurch erhéhten Blutungs-
neigung sollten Labortermine sehr sorgfaltig
eingehalten werden.

- gleichzeitige Chemotherapie. Es gibt Hinweise,
dass wahrend der Behandlung mit Tamoxifen
AbZ 20 mg vermehrt Blutgerinnsel
(thromboembolische Ereignisse, einschlieBlich
tiefer Venenthrombosen und Lungenembolien)
auftreten konnen. Die Haufigkeit ist bei gleich-
zeitiger Chemotherapie erhoht.

- Hormonprdparate, insbesondere dstrogenhaltige
(z.B. ,die Pille®). Eine gegenseitige Wirkungs-

minderung ist maglich. Wahrend der Behandlung

mit Tamoxifen AbZ 20 mg sollten daher diese
Préaparate nicht eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Esliegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der

Anwendung von Tamoxifen AbZ 20 mg wéhrend
der Schwangerschaft vor. Sie dlirfen Tamoxifen
AbZ 20 mg daher wahrend der Schwangerschaft
nicht einnehmen. Die Mdglichkeit einer
Schwangerschaft sollte vor Behandlungsbeginn
ausgeschlossen werden. Frauen im gebarféhigen
Alter sollten wéhrend der Behandlung und bis zu
2 Monate nach Beendigung der Behandlung eine

zuverlassige, nicht hormonelle Verhitungsmethode

(nicht die ,Pille” sondern Spirale, Kondome 0. 4.)
anwenden (siehe auch unter ,Bei Einnahme von
Tamoxifen AbZ 20 mg mit anderen Arzneimitteln®).

In hoheren Dosierungen hemmt Tamoxifen AbZ
20 mg beim Menschen die Milchproduktion voll-
standig. Diese setzt auch nach Beendigung der
Behandlung innerhalb der Stillperiode nicht wieder
ein. Daruber hinaus ist nicht bekannt, ob der
Wirkstoff aus Tamoxifen AbZ 20 mg in die
Muttermilch Ubergeht. Sie dirfen Tamoxifen AbZ

20 mg daher wahrend der Stillzeit nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Untersuchungen zu Auswirkungen

auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgeftinrt.

Sie sollten beim Steuern eines Fahrzeuges und
beim Bedienen von Maschinen beachten, dass
Tamoxifen Ihr Sehvermégen beeintréchtigen und
Benommenheit hervorrufen kann.

Wie ist Tamoxifen AbZ 20 mg
. einzunehmen?

Nehmen Sie Tamoxifen AbZ 20 mg immer genau

nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie

bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
libliche Dosis

20 - 40 mg Tamoxifen taglich (entsprechend

1 bis 2 Tabletten pro Tag).

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

Nehmen Sie Tamoxifen AbZ 20 mg-Tabletten bitte
mit ausreichend Fllssigkeit (z. B. 1 Glas Wasser)
unzerkaut zu einer Mahlzeit ein.

Dauer der Anwendung

Sie missen Tamoxifen AbZ 20 mg in der Regel
{iber einen langen Zeitraum einnehmen. Uber die
Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Zur untersttitzenden Behandlung des friihen Brust-
drusentumors wird zurzeit eine Behandlungsdauer
von mindestens 5 Jahren empfohlen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Tamoxifen AbZ 20 mg zu stark oder

zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Tamoxifen AbZ
20 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere der Vergiftung tiber die
gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen
entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Tamoxifen AbZ
20 mg vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Tamoxifen AbZ
20 mg abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ohne Riick-
sprache mit Inrem Arzt ab; der Behandlungserfolg
kann gefahrdet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind

_

. moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Tamoxifen AbZ 20 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig | mehr als 1 Behandelter von 10
Héufig 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten | weniger als 1 Behandelter
von 10.000
Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Blutbildendes System

Haufig: vorlibergehende Blutarmut

Gelegentlich: Verminderung der Zahl bestimmter
Blutzellen, vorlibergehende Verminderung der
Blutplattchen

Sehr selten: schwere Blutbildverdnderungen
Nicht bekannt: vollstandiger Verlust bestimmter
weiBer Blutkdrperchen (Agranulozytose)

Stoffwechsel- und Erndhrung

Haufig: Flussigkeitsanreicherung im Gewebe,
Anstieg bestimmter Blutfette (Serum-Triglyceride)
Gelegentlich: Erhdhung des Kalziumgehaltes im
Blut bei Patientinnen mit Tochtergeschwillsten in
den Knochen, vor allem zu Beginn der Behandlung.
Sehr selten: ausgepragte Erhéhung bestimmter
Blutfette, z. T. mit einer Bauchspeicheldriisen-
entziindung einhergehend.

Nervensystem
Haufig: Benommenheit, Kopfschmerzen

Augen

Haufig: nur z. T. rlickbildungsféhige Sehstérungen
durch Trlibungen von Augenlinse oder Hornhaut
und/oder Netzhautverdnderungen. Bei langer
Tamoxifen-Einnahme kommt es haufiger zu
Linsentribungen.

Selten: Schadigung oder Entziindung des Seh-
nervs. In einer geringen Anzahl von Fallen kann
es zur Erblindung kommen.

Blutgefdte

Haufig: Durchblutungsstorungen der Hirngeféfe,
Wadenkrdmpfe, Blutgerinnsel in den Venen
(Thrombose), in deren Folge es zur Minderdurch-
blutung von Organen kommen kann (z. B. tiefe
Beinvenenthrombose, Lungenembolie).

Die Haufigkeit von Thrombosen und Embolien ist
bei gleichzeitiger Chemotherapie erhoht.
Gelegentlich: Schlaganfall

Atemwege und Brustraum
Sehr selten: Lungenentzindung

Magen-Darm-Kanal

Haufig: Ubelkeit

Gelegentlich: Erbrechen

Leber und Galle

Gelegentlich: Anderungen der Leberenzymwerte
Selten: Entwicklung einer Fettleber, Stérungen des
Gallenabflusses, Leberentziindung, Gelbsucht
Nicht bekannt: Verminderung der weiB3en
Blutkérperchen mit ausgepragtem Zerfall von
Leberzellen.

Haut

H&ufig: Hautausschlag (sehr selten mit runden
scheibenférmigen Hautrétungen, unter Umsténden
mit Beteiligung der Schleimhaut und hohem Fieber
sowie mit schweren Storungen des Allgemein-
befindens oder groBen, teils blutgeflllten
Hautblasen), Haarausfall

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen,
einschlieBlich einer Gewebeschwellung
(angioneurotisches Odem)

Nicht bekannt: Entziindung kleiner GefaBe in der
Haut, die zu Hautausschlag flhrt (kutane Vasculitis)

Geschlechtsorgane und Brust

Sehr haufig: Ausfluss aus der Scheide,
UnregelmaBigkeiten bei der monatlichen Regel-
blutung bis hin zur volligen Unterdriickung bei
Patientinnen vor den Wechseljahren

Haufig: Juckreiz im Genitalbereich, Blutungen aus
der Scheide, VergroBerung von gutartigen
Geschwillsten der Gebarmutter (Myome),
Wucherungen und Polypen der Gebarmutter-
schleimhaut mit Auswandern von Gewebe aus

der Gebarmutter

Gelegentlich: bosartige Tumore der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumkarzinome). Die Haufig-
keit des Auftretens von Gebdrmutter-
schleimhauttumoren wird durch Tamoxifen auf das
2 - 4-fache der Erkrankungshaufigkeit ohne
Tamoxifen AbZ 20 mg erhoht.

Selten: Zysten an den Eierstocken, bosartige
Tumore der Gebarmutter (Uterussarkome)

Allgemein

Sehr hdufig: Hitzewallungen

Haufig: zu Therapiebeginn Knochenschmerzen und
Schmerzen im Bereich des erkrankten Gewebes als
Zeichen des Ansprechens auf Tamoxifen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Neben-
wirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Tamoxifen AbZ 20 mg *

. aufzubewahren? [
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu

schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Tamoxifen AbZ 20 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Tamoxifen.

Jede Tablette enthélt 20 mg Tamoxifen (als
Tamoxifencitrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Povidon K 25,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hochdisperses
Siliciumdioxid, Mikrokristalline Cellulose.

Wie Tamoxifen AbZ 20 mg aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe bis cremefarbene, runde gewdlbte Tablette
mit Bruchkerbe.

Tamoxifen AbZ 20 mg ist in Packungen mit
30 und 100 Tabletten erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 UIm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im
November 2014

AbZ-Pharma wiinscht Ihnen
gute Besserung!

Versionscode: Z13

7570901-8349
H115969.13-213
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