Indlaegsseddel: Information til brugeren

Tamoxifen A-Pharma 20 mg tabletter

Tamoxifencitrat

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette la2gemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

* Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

» Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

* Laegen har ordineret Tamoxifen A-Pharma til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

* Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tamoxifen A-Pharma
3. Sadan skal du tage Tamoxifen A-Pharma

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Tamoxifen nedseetter cellernes fglsomhed for gstrogen og heemmer dermed kreeftcellernes
veekst.

Tamoxifen er derfor egnet til behandling af de former for brystkreeft, der stimuleres af kroppens
gstrogen (kvindeligt kenshormon). Tamoxifen A-Pharma anvendes som understgttende
behandling af brystkreeft.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tamoxifen A-Pharma

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Tamoxifen A-Pharma:

* hvis du er allergisk over for tamoxifencitrat eller et af de @vrige indholdsstoffer i Tamoxifen
A-Pharma (angivet i pkt. 6).

* hvis du er gravid

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apoteket, for du tager Tamoxifen A-Pharma

Var opmarksom pa felgende:

* Du ma kun bruge Tamoxifen A-Pharma, nar behandlingen forestas af leeger med seerligt
kendskab til kreeftsygdomme og kraeftbehandling.

» Kontakt laegen, hvis du under eller efter behandling med Tamoxifen A-Pharma far symptomer
fra underlivet, isaer unormal blgdning.

» Kontakt laegen, hvis du far nedsat syn eller slgret syn.

* Oplys altid ved blodpravekontrol og urinpragvekontrol, at du er i behandling med Tamoxifen A-
Pharma. Dine praveresultater kan vaere pavirket.

» Samtidig indtagelse af leegemidler, der er nsevnt i efterfglgende afsnit "Brug af anden medicin
sammen med Tamoxifen A-Pharma”.

Brug af anden medicin sammen med Tamoxifen A-Pharma

Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og
mineraler.

Fortael det til laegen, hvis du er i behandling med:

kvindeligt kenshormon (@strogen)

medicin mod epilepsi (phenytoin)

anden medicin mod kreeft (cytostatika og aminoglutethimid)
antibiotika (rifampicin)

blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin)

medicin mod depression (paroxetin, fluoxetin)

medicin mod depression eller som hjeelp til rygestop (buspropion)
medicin til behandling af uregelmaessig hjerterytme (quinidin)
medicin til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen (cinacalcet)
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Anden medicin kan pavirke behandling med Tamoxifen A-Pharma, eller Tamoxifen A-Pharma kan
pavirke virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sparg laegen eller
pa apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du spgrge din leege eller apoteket til rads, far du tager Tamoxifen A-Pharma.

Graviditet
Du ma ikke tage Tamoxifen A-Pharma, hvis du er gravid.
Hvis du er i den fgdedygtige alder, skal du bruge sikker praevention (ikke-hormonelt), sa laenge du

tager Tamoxifen A-Pharma og i 2 maneder, efter at behandlingen er afsluttet. Tal med laegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Tamoxifen A-Pharma efter aftale med lsegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tamoxifen A-Pharma pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Tamoxifen A-Pharma

Tag altid dette lazgemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
sa sperg leegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne
20-40 mg dagligt fordelt pa 1-3 doser.

Brug til bern
Bern ma kun fa Tamoxifen A-Pharma efter lsegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Tamoxifen A-Pharma

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Tamoxifen A-Pharma
tabletter, end der stér i denne information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du fgler dig
utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan veere rysten, udsaedvanlig steerke reflekser, ustabil gang og
svimmelhed.

Hvis du har glemt at tage Tamoxifen A-Pharma

Sperg leegen, hvad du skal ggre, hvis du har glemt en dosis.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.
Hvis du holder op med at tage Tamoxifen A-Pharma

De ma kun holde pause med eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.
Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger:

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

« Arebetzendelse iszer i benene med haevelse, radme og smerter. Kontakt omgaende lsegen. Der
kan evt. opsta blodprop i lungen med staerke smerter i brystet og andengd. Ring 112.

* Unormale blgdninger fra skeden. Kontakt laegen.

Ikke almindelige bivirkninger:

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

* Blgdning fra hud og slimhinder og bld meerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt straks laege.

» Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) isaer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt laegen.

* Gra steer (uklart syn). Kontakt laege.

* Nedsat syn pga. nethindeforandringer. Kontakt laege.

» Overfglsomhedsreaktion med heevelse af tunge, leeber og ansigt. Kan medfgre, at luftvejene
blokeres. Ring 112.

* Kreeft i livmoderslimhinden med blgdning og smerter i underlivet. Kontakt lsege.

Sjaeldne bivirkninger:

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.

* Beteendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber. Kontakt straks lsegen.
* Leverbetaendelse med gulsot, kvalme og opkastninger. Kontakt lsege eller skadestue.

* Livmoderkreeft

Meget sjaldne bivirkninger:

Forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter.

* Hudlidelse med bleereformet udsleet og beteendelse i huden, iseer pa haender og fedder samt i
og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller skadestue.

* Tor hoste uden slim pga. betaendelse i lungernes bindevaev. Det kan blive kronisk. Tal med
leegen.
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Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger:

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.
* Kvalme, opkastning.

* Hartab, hududsleet.

* R@dmen og varmefornemmelse i ansigtet.

* Hedeture, svimmelhed.

Laegkramper, vand i kroppen.

Smerter og redme i omradet omkring svulsten.
Udflad fra skeden, klge omkring kensorganerne.
Celleforandringer og polypper i livmoderen. Kontakt laegen, hvis du far kraftige og/eller
uregelmaessige bladninger.

lkke almindelige bivirkninger:

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

* Bleghed og traethed pga. blodmangel. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.
* Neeldefeber.

* Godartede muskelknuder i livmoderen.

Sjaeldne bivirkninger:

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.

* Symptomer som tgrst, nedsat kraft i arme og ben, traethed og forstoppelse pga. for hgjt kalk i
blodet. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

* Appetitigshed.

* Cyster pa aggestokkene med smerter i underlivet.

* Forstoppelse.

* Treethed.

* Uro, depression, forvirring.

* Forandringer i hornhinden i gjet.

 Fedtlever og tilstopning af galdegange.

Meget sjaeldne bivirkninger:

Forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter.

* Blaeredannelse pa hud og slimhinder. Kan blive alvorlig med betaendelse i huden.
* Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke

fremgar af denne indleegsseddel.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger kan

blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Sundhedsstyrelsens netsted.

5. Opbevaring
Opbevar Tamoxifen A-Pharma utilgaengeligt for barn.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Brug ikke Tamoxifen A-Pharma efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Tamoxifen A-Pharma indeholder:
« Aktivt stof: Tamoxifen. En tablet indeholder 20 mg tamoxifen som tamoxifencitrat.
* @vrige indholdsstoffer: Mannitol, majsstivelse, croscarmellosenatrium, magnesiumstearat

Udseende og pakningssterrelser

Udseende
Rund hvis tablet maerket TN 20 pa den ene side og et G pa den anden side. Tabletten er med
delekeerv.

Pakningsstorrelse
100 tabletter

Indehaver af markedsferingstilladelsen
A-Pharma ApS

Ussergd Kongevej 32

2970 Hgrsholm

Ompakket og frigivet af:
HB Medical ApS
Kanalholmen 25-29, bygn. 6
2650 Hvidovre

Denne indleegsseddel blev senest revideret oktober 2012
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