Indleegsseddel: Information til brugeren
Tamoxifen Copharma 20 mg tabletter

Tamoxifencitrat

DKP094-4-a

samme symptomer, som du har.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
* Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

* Sporg lzegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
¢ Laegen har ordineret Tamoxifen Copharma til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de

* Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Tamoxifen Copharma

3. Sadan skal du tage Tamoxifen Copharma

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Tamoxifen nedsaetter cellernes falsomhed for
ostrogen og haemmer dermed kraftcellernes
vaekst.

Tamoxifen er derfor egnet til behandling af de
former for brystkraeft, der stimuleres af kroppens
ostrogen (kvindeligt kenshormon). Tamoxifen
Copharma anvendes som understgttende
behandling af brystkreeft.

2. Det skal du vide, for du begynder
at tage Tamoxifen Copharma

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

Tag ikke Tamoxifen Copharma:

- hvis du er allergisk over for tamoxifencitrat
eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tamoxifen
Copharma (angivet i punkt 6).

- hvis du er gravid

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet,
for du tager Tamoxifen Copharma.

Vaer opmaerksom pa felgende:

- Du ma kun bruge Tamoxifen Copharma,
nar behandlingen forestas af laeeger med
saerligt kendskab til kreeftsygdomme og
kraeftbehandling.

- Kontakt laegen, hvis du under eller efter
behandling med Tamoxifen Copharma far
symptomer fra underlivet, isser unormal
bladning.

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

- Oplys altid ved blodpravekontrol og urinpreve-
kontrol, at du er i behandling med Tamoxifen
Copharma. Dine proveresultater kan vaere
pavirket.

- Samtidig indtagelse af leegemidler, der er naevnt
i efterfalgende afsnit “Brug af anden medicin
sammen med Tamoxifen Copharma”.

Brug af anden medicin sammen med Tamoxifen
Copharma

Fortzel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du
tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa
recept, f.eks. naturlaegemidler, vitaminer og
mineraler.

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

- kvindeligt kenshormon (@strogen)

- medicin mod epilepsi (phenytoin)

- anden medicin mod kraeft (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)

Anden medicin kan pavirke behandling med
Tamoxifen Copharma, eller Tamoxifen Copharma
kan pavirke virkningen af anden medicin. Dette
er normalt uden praktisk betydning. Sperg laegen
eller pa apoteket, hvis du ensker flere oplysninger
herom.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at
du er gravid, eller planlzegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til
rads, for du tager Tamoxifen Copharma.

Graviditet

Du ma ikke tage Tamoxifen Copharma, hvis du er
gravid.

Hvis du er i den fodedygtige alder, skal du bruge
sikker praevention (ikke-hormonelt), sa laenge du
tager Tamoxifen Copharma og i 2 maneder, efter
at behandlingen er afsluttet. Tal med lzegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Tamoxifen
Copharma efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tamoxifen Copharma pavirker ikke arbejdssikker-
heden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Tamoxifen
Copharma

Tag altid Tamoxifen Copharma nojagtigt efter
leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i
tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Den saedvanlige dosis er

Voksne

20-40 mg én gang dagligt. Dosis kan eventuelt
vaere fordelt pa 2 gange dagligt og i enkelte
tilfelde, kan det vaere ngdvendigt at gge den.

Brug til bgrn
Born ma kun fa Tamoxifen Copharma efter laegens
anvisning.

Hvis du har taget for mange Tamoxifen
Copharma

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget mere af Tamoxifen Copharma tabletter,
end der star i denne information, eller flere end
laegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan vaere hurtig
hjerterytme, rysten, useedvanligt steerke
reflekser, ustabil gang og svimmelhed.

Hvis du har glemt at tage Tamoxifen Copharma
Sperg leegen, hvad du skal gere, 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
Copharma

De ma kun holde pause med eller stoppe
behandlingen efter aftale med leegen.

Sperg leegen eller pé apoteket, hvis der er noget,
dueritvivlom.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel 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.

- Arebetaendelse iszer i benene med haevelse,
redme og smerter. Kontakt omgaende laegen.
Der kan evt. opsta blodprop i lungen med
steerke smerter i brystet og andengd. Ring 112.

- Unormale blgdninger fra skeden. Kontakt
leegen.

lkke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

- Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker
pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt straks laege.

- Almen slgjhed, tendens til beteendelse
(infektioner) iseer halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).
Kontakt leegen.

- Gra steer (uklart syn). Kontakt laege.

- Nedsat syn pga. nethindeforandringer. Kontakt
lege.

- Overfglsomhedsreaktion med haevelse af tunge,
laeber og ansigt. Kan medfare, at luftvejene
blokeres. Ring 112.

- Kreeft i livmoderslimhinden med blgdning og
smerter i underlivet. Kontakt laege.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter.

- Betaendelse i bugspytkirtlen med voldsomme
mavesmerter og feber. Kontakt straks laegen.

- Leverbetaendelse med gulsot, kvalme og
opkastninger. Kontakt lzege eller skadestue.

- Livmoderkraeft.

Meget sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter.

- Hudlidelse med blzereformet udsleet og betaen-
delse i huden, isaer pa haender og fedder samt i
og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt
laege eller skadestue.



- Tor hoste uden slim pga. beteendelse i
lungernes bindevaev. Det kan blive kronisk. Tal
med leegen.

lkke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

- Kvalme, opkastning.

- Hartab, hududsleet.

- Redmen og varmefornemmelse i ansigtet.

- Hedeture, svimmelhed.

- Leegkramper, vand i kroppen.

- Smerter og redme i omradet omkring svulsten.

- Udflad fra skeden, klee omkring kensorganerne.

- Celleforandringer og polypper i livmoderen.
Kontakt lzegen, hvis du far kraftige og/eller
uregelmaessige blgdninger.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

- Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan vaere

eller blive alvorligt. Tal med lzegen.
- Nzeldefeber.
- Godartede muskelknuder i livmoderen.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter.

- Symptomer som terst, nedsat kraft i arme og
ben, treethed og forstoppelse pga. for hgjt kalk
i blodet. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
laegen.

- Appetitlgshed.

- Cyster pa eeggestokkene 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 lzegen eller apotekspersonalet, hvis du
far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indlaegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlzegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen via: Sundhedsstyrelsen,

Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk,

E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzelpe
med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Tamoxifen Copharma utilgeengeligt for
born.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Opbevar Tamoxifen Copharma i original
emballage for at beskytte mod lys og fugt.

Brug ikke Tamoxifen Copharma 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
miljoet ma du ikke smide medicinrester i
aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

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

Tamoxifen Copharma indeholder:

- Aktivt stof: Tamoxifen. En tablet indeholder 20
mg tamoxifen som tamoxifencitrat.

- @vrige indholdsstoffer: Mannitol, majsstivelse,
croscarmellosenatrium, magnesiumstearat

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende:

Rund hvid tablet maerket TN 20 pd den ene
side og et G pa den anden side. Tabletten er
med delekaerv.

Pakningsstorrelse:
100 tabletter

Indehaver af markedsferingstilladelsen,
fremstiller og frigivet af:

Copharma ApS

Kanalholmen 14-18

2650 Hvidovre

Denne indlaegsseddel blev senest
revideret maj 2015





