Indlaegsseddel: Information til brugeren
Tamoxifen Sandoz® 20 mg, filmovertrukne tabletter
tamoxifencitrat

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give laegemidlet til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tamoxifen Sandoz
3. Sadan skal du tage Tamoxifen Sandoz

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse
Tamoxifen Sandoz anvendes til behandling af brystkraeft.

Vaxksten af nogle tumorer er athaengig af hormonet gstrogen. Tamoxifen Sandoz er et sakaldt
antigstrogen, der forhindrer den naturlige estrogene effekt.

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

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

Tag ikke Tamoxifen Sandoz:

e hvis du er allergisk over for tamoxifencitrat eller et af de evrige indholdsstoffer i Tamoxifen
Sandoz (angivet i afsnit 6)

e hvis du er gravid.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Tamoxifen Sandoz:

e Huvis du tidligere har haft arveligt angiosdem, da Tamoxifen Sandoz kan forarsage eller forveerre
symptomer pa arveligt angiogdem. Hvis du oplever symptomer sdsom havelse af ansigt, leber,
tunge og/eller hals og har sveart ved at synke eller treekke vejret, skal du straks kontakte en laege.

e Studier hos praemenopausale kvinder, som har taget tamoxifen for at reducere risikoen for
brystkreeft eller for behandling af brystkreeft, har rapporteret nedsat knogletethed. Hvis du er en
premenopausal kvinde i behandling med Tamoxifen Sandoz, skal du sperge laegen til rdds om,
hvordan du kan opretholde din knoglesundhed.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Vear opmarksom pa felgende:

Du ma kun bruge Tamoxifen Sandoz, nar behandlingen forestas af leeger med seerligt kendskab til

kraftsygdomme og kreeftbehandling.

e Ibegyndelsen af behandlingen, kan du opleve tumorsmerter, specielt i knoglemetastaser.

e En del kvinder som ikke er kommet i overgangsalderen vil opleve udeblivelse af menstruationen.

e  Der kan opsté forandringer i livmoderslimhinden (endometriet) som kan veere alvorlige.

e  Kontakt straks laegen, hvis du oplever usadvanlig bledning fra skeden eller andre gynakologiske
symptomer (sdsom smerte eller trykken i baekkenet), hvis du tager eller har taget Tamoxifen
Sandoz.

e  Kontakt leegen, hvis du far nedsat eller sleoret syn.

e  Alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse, er
rapporteret i forbindelse med behandling med Tamoxifen Sandoz. Stop med at bruge Tamoxifen
Sandoz og seg straks leegehjelp, hvis du bemarker et eller flere af symptomerne relateret til disse
alvorlige hudreaktioner beskrevet i punkt 4.

e  Hvis du har en hjertesygdom, herunder problemer med hjerterytmen (arytmi), for eksempel en
sygdom, der kaldes langt QT-syndrom (forleengelse af QT-intervallet), kan risikoen for problemer
med hjerterytmen veare forhgjet, nar du bruger Tamoxifen Sandoz.

Brug af andre legemidler sammen med Tamoxifen Sandoz
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planleegger at tage andre laegemidler.

Fortal det til leegen, hvis du er i behandling med:

kvindeligt kenshormon (@strogen)

leegemidler mod epilepsi (phenytoin)

blodfortyndende laegemidler (f.eks. warfarin)

andre leegemidler mod kreeft (cytostatika og aminoglutethimid)
leegemidler mod tuberkulose (rifampicin)

leegemidler mod depression (paroxetin, fluoxetin)

leegemidler mod depression eller som hjzelp til rygestop (bupropion)
leegemidler til behandling af uregelmaessig hjerterytme (quinidin)
leegemidler til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen (cinacalcet)

Det er isaer vigtigt, at du forteeller det til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager nogen af folgende
leegemidler:
e Lagemidler, der vides at pavirke hjerterytmen.

Brug af Tamoxifen Sandoz sammen med mad og drikke
Du skal tage Tamoxifen Sandoz i forbindelse med at maéltid.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du spaerge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

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

Du mé ikke blive gravid mens du tager Tamoxifen Sandoz og i ni méneder efter at behandlingen er
afsluttet. Hvis du er i den fodedygtige alder, skal du bruge sikker praevention (ikke-hormonelt) under
behandlingen med Tamoxifen Sandoz og ni maneder efter behandlingen er afsluttet. Tal med leegen.
Mandlige patienter rades til ikke at gore en kvinde gravid under og i op til seks maneder efter
behandling med Tamoxifen Sandoz og ber derfor bruge sikker prevention under behandlingen med
Tamoxifen Sandoz og i op til seks maneder efter behandlingen er afsluttet.



Amning
Du ma ikke bruge Tamoxifen Sandoz, hvis du ammer. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Tamoxifen Sandoz kan give bivirkninger sdsom synsforstyrrelser og svimmelhed, der i sterre eller
mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Det skal du tage
hensyn til, hvis du skal feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.

Tamoxifen Sandoz indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Tamoxifen Sandoz indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sidan skal du tage Tamoxifen Sandoz

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Brug til voksne
Den sadvanlige dosis er 20 mg dagligt.

Brug til bern og unge
Born ma kun fa Tamoxifen Sandoz efter leegens anvisning.

Tabletterne skal synkes hele og tages i forbindelse med et maltid.

Formélet med delekarven pa 20 mg er ikke at kunne braekke tabletten over.

Hyvis du har taget for meget Tamoxifen Sandoz

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Tamoxifen Sandoz end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Symptomer pa overdosering er rysten, usaedvanlig steerke reflekser, ustabil gang og svimmelhed.

Hvis du har glemt at tage Tamoxifen Sandoz
Sperg laegen, 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 Sandoz
Du maé kun holde pause med eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen. Sperg legen eller
apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Stop med at bruge Tamoxifen Sandoz og seg straks laegehjzelp, hvis du bemzerker et eller flere af
folgende symptomer:

e Radlige, ikke-forhgjede, skydeskivelignende eller cirkulare pletter pa kroppen, ofte med
blerer i midten, hudafskalning, sér i munden, halsen, nasen, kensorganerne og gjnene. Disse



alvorlige hududslaet kan komme efter feber og influenzalignende symptomer [Stevens-
Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse] — disse bivirkninger forekommer sjeldent.

Stop med at tage Tamoxifen Sandoz og fortael det straks til din leege, hvis du bemaerker en eller
flere af folgende bivirkninger — du kan have brug for ejeblikkelig lzegebehandling:
e Hevelse af ansigt, laeber, tunge eller hals og besvaer med at synke eller treekke vejret
(angiogdem). Tamoxifen Sandoz kan forarsage eller forvaerre symptomerne péa arveligt
angiogdem.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
e (ré ster (uklart syn), nedsat syn pga. slering af hornhinden og /eller endringer i nethinden.
Kontakt laegen.

e Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlashed pga. blodprop i hjernen eller hjernebledning. Ring
112.

e Andened, smerter i brystet med udstréling til arme eller hals, voldsomme smerter i maven,
lammelser, foleforstyrrelser, talebesvaer, smertende og evt. hevede arme eller ben pga. blodprop.
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Pludselige brystsmerter som starter eller forvaerres ved dyb indanding eller ved hoste, ofte
ledsaget af forpustethed, hoste og evt blodigt opspyt pga. blodprop i lungerne. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

o Tilstopning af galdegange, leverbetaendelse med gulsot, slgjhed og hudklee, beskadigelse af
leverceller, leversvigt, levercelleded, Kontakt laege eller skadestue

e Tor hoste uden slim pga. beteendelse 1 lungernes bindevav. Kontakt laege eller skadestue.
e Kreftilivmoderen. Kontakt laegen.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
o Akut synsnedsattelse (evt. blindhed), blinde pletter for et eller begge gjne, uskarpt syn og
vanskelighed med at skelne farver pga. betandelse i synsnerven. Kontakt leege eller skadestue.
¢ Betandelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber. Kontakt straks lagen.

¢ Godartede knuder pa eggestokkene med smerter i underlivet, cyster pa eggestokkene. Kontakt
leegen.

Meget sjaeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

e Hudsygdomme med symptomer som blaeredannelse og afskalning af huden (pemfigus) eller
udslaet og radme (kutan lupus erythematosus). Hvis du oplever nogle af disse hudsygdomme, skal
du kontakt leege eller skadestue.

o get risiko for areforkalkning delvis med voldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse i
bugspytkirtlen pga. svert forhgjet fedt (triglycerider) i blodet. Kontakt leege eller skadestue.

e Porphyria cutanea tarda (som er en type af stofskiftesygdommen porfyri) som kan give
symptomer som f.eks. hudreaktioner og lysoverfolsomhed. Tal med leegen.

Ikke-alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
e Kvalme og opkastning.
e Hududsleat.

o Veagtstigning, andened, haevede fadder og ben pga. vaeskeophobning i kroppen. Tal med leegen.



e Udflad fra skeden, kloe, uregelmaessig menstruation eller udeblivelse af menstruation hos kvinder
der endnu ikke er i overgangsalderen, vaginal blgdning.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
e Forbigdende bleghed og traeethed pga. blodmangel. Kan blive alvorligt. Tal med leegen.
Overfolsomhedsreaktioner.
Diarré, forstoppelse.
Hovedpine, svimmelhed.
Laegkramper, kramper i benene, muskelsmerter (myalgi).
@get risiko for areforkalkning pga. forhgjet fedt (triglycerider) i blodet.
Betaendelseslignende ubehag ved tumoromradet.
Fedtlever.
Klge omkring kensorganerne.
Endometrie forandringer inklusiv celleforandringer og vaginale polypper.
Haértab, redmen, hedeture.
Terst, nedsat kraft i arme og ben, traethed og forstoppelse pga. for hgjt kalk 1 blodet hos patienter
med knoglemetastaser (primert ved opstart af behandlingen). Kan vare eller blive alvorligt. Tal
med laegen.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

e Almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder, bld merker samt tendens til beteendelse
(infektioner) isaer halsbetandelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer og
blodplader). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte laegen.

e Udslzt (nzldefeber) og hevelser. Kan vare alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, laeber og tunge, kan det vaere livsfarligt. Ring 112
e  Muskelknuder i livmoderen.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

e Feber, trethed, slojhed pga. beteendelse i blodkar i huden. Kan vere eller blive alvorlig. Tal med
laegen.

e Appetitlgshed.

e Ved indledning af behandlingen kan der forekomme knoglesmerter og smerter i omradet af det
pavirkede vav.

e Uro, depression, forvirring, traethed.

Meget sjaeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter
o  Feber, udslet i ansigt og pa arme og ben.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data):
e Nedsat knoglemineraltethed hos premenopausale kvinder.
e /Zndringer i hjertets elektriske aktivitet (forlenget QT-interval pa elektrokardiogrem).

Tamoxifen Sandoz kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer
sig om @ndringer i visse laboratorier prever. F.eks. blodpraver herunder kolesterol og leverfunktion,
som igen bliver normale, nir behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte via:



Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte méned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tamoxifen Sandoz indeholder:

Aktivt stof: Tamoxifencitrat.

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, natriumstivelsesglycolat (type A), povidon (K25),
mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat. Filmovertreek: Lactose, titandioxid (E 171),
hydroxypropylmethylcellulose, polyethylenglycol 4000.

Udseende og pakningsstoerrelser
Udseende:
20 mg: Ensartet hvid, rund, bikonveks, filmovertrukket tablet todelt af en delekarv pa den ene side.

Diameter 9,0 — 9,3 mm.

Pakningssterrelser:
Blisterpakning med 30, 100 og 250 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kebenhavn S, Danmark

Fremstiller
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret 14. maj 2026


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

