Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tamoxifen 30 mg HEXAL® Filmtabletten
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Was ist Tamoxifen 30 mg HEXAL
und wofiir wird es angewendet?

hwanger zu , fragen Sie
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

ist Behand-

lung von Brustkrebs (Mammakarzinom).

‘Tamoxifen 30 mg HEXAL wird angewendet zur

« unterstiitzenden Behandlung nach der Erstbehand-
lung eines Brustdrisentumors (Mammakarzinom)

« Behandlung von Tochtergeschwiilsten (Metastasen)
eines

Nehmer nicht ein, wenn Sie
schwanger sind. Dies kann Auswirkungen auf Inr unge-

o Tamostan 30 i HEXAL et schwanger ot
Sie sich von Ihrem Arzt Uber Verhiitungsmethoden be-
raten. Wenn Sie im gebarfahigen After sind, solten Sie
vor Beginn der Einnahme dieses Arzneimittels einen

Was sollten Sie vor der Einnahme
2 von Tamoxifen 30 mg HEXAL be-
achten?

Tamoxifen 30 mg HEXAL darf nicht eingenom-

men we

« wenn Sie allergisch gegen Tamoxifen oder einen der
in Abschnit o genannten sonstigen Bestandice die-
ses Arzneimittel

+ \wenn Si6 schwanger sind oder stilen

Kinder und Jugendiiche dirfen nicht mit Tamoxifen

30 mg HEXAL behandett werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Tamoxifen 30 mg HEXAL sinnehmen,

wenn Sie ein hereditéres Angiobdem in der Vorge-
schichte haben, da Tamoxifen 30 mg HEXAL Symp-

durchfiihren, um
dass Sie nicht schwanger sind

Frauen im gebéirfahigen Alter solten wahrend der Be-
handlung mit Tamoxifen und fir § Monate nach Erhalt
der letzten Dosis eine wirksame Verhiitung anwenden.
Mannern wird geraten, wéhrend und bis zu 6 Monate
nach der Behandlung mit Tamoxifen kein Kind zu zeu-
gen, und sollten daher wéhrend der Behandlung mit
Tamoxifen und bis zu 6 Monate danach eine wirksame
Verhiitungsmethode anwenden

Stilizeit
Frauen, die Tamoxifen einnehmen, sollten nicht stillen,
da Tamoxifen in die Muttermilch Gbergehen kann.

\Ierkehrsmcrmgken und Fahigkeit zum Bedie-

nen von Mas

ES 18t urwalvschinlch, dass Tamosifen 30 mg HEXAL

einen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahig-

keit zum Bedienen von Maschinen hat. Es st jedoch un-

ter der Behandlung mit Tamoxifen iiber Erschopfung,
und des rm

verschlimmern kann. Wenn bei Ihnen Symptome wie
Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge und/
oder des Rachens mit Schwierigkeiten beim Schiu-
cken oder Atmen auftreten, suchen Sie umgehend
einen Arzt auf.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tamoxifen

30 mg HEXAL ist erforderiich

« wenn Sie eine stark verminderte Anzahl an Blutplét-

Kalziumgehalt im Blut haben. Unter diesen Umstan-
den miissen Sie besonders sorgfaltig arztiich iber-
wacht werden.

« wenn bei Ihnen unter der Behandlung mit Tamoxifen
30 mg HEXAL die Werte bestimmter Blutfette (Trigly-
ceride) stark ansteigen. Es kann eine durch Tamoxifen

\g HEXAL verursachte ausgeprégte Blutfettstoff-

auftreten, sollten Sie beim Fiihren eines Fahrzeugs oder
beim Bedienen von Maschinen vorsichtig sein.

Tamnxilen 30 mg HEXAL enthiilt Lactose und

Bite nénmen Se Tamasdien 30 mg HEXAL erst nach
Thre

dass Sie unter einer unvemaghchkem gegeniiber o

stimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthait weniger als 1 mmol (23 mg)

Natrium pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natrium-

frei.

3 Wie ist Tamoxifen 30 mg HEXAL

voriiegen.
« fals Sie Blutungen nach den Wechseljahren oder un-

Die Ursache solcher Blutungen missen Sie umge-
hend fravenarztiich abkldren \assen Dartber inats

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

1 frauen-
rztichen Untersuchung 2ur Feststellung von Verdn-
derungen der Gebérmutterschieimhaut oder sonstiger
Kontrolluntersuchungen mit lhrem Arzt besprechen.

« wenn sich wahrend der Behandlung mit Tamoxifen
30 mg HEXAL Ihre Sehkraft verandert. In diesem Fall
miissen Sie sich dringend augenérztiich untersuchen
lassen, da sich manche im Frihstadium erkannte Ver-

HEXAL zuriickbilden. Generel solten Sie vor Behand-

Im Allgemeinen liegt die Dosierung zwischen 20~ und
40 mg Tamoxifen taglich, d. h. 1-mal 1 Tamoxifen 30 mg
HEXAL Filmtablette pro Tag,

In der Regel st eine Dosis von 20 mg Tamoxifen ausrei-
chend wirksam.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

lungsbeginn mi eine augen-
arztliche Untersuchung durchfiihren lassen.

« wenn Sie eine zeitversetzte Operation zur Brustre-
konstruktion haben (Wochen oder Jahre nach der ers-
ten Brustoperation, wenn Inr eigenes Gewebe zur For-
mung einer neuen Brust emgesem wird. Tamaxfon

sigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) unzerkaut zu einer Mahizeit
in.

Dauer der Anwendung

Sie miissen Tamoxifen 30 mg HEXAL in der Regel iber

inen langen Zelratn onverme. bar cl Dater cor
. Zur

o Goraon bes Goweboapmens amghen. Des Karn
2u Komplikationen fihren
Schwerwiegende Hautreaktionen, einschiieBlich Ste-
vens-Johnson-Syndrom und toxischer epidermaler
Nekrolyse, wurden im Zusammenhang mit der An-
wendung von Tamoxifen 30 mg HEXAL beobachtet.
Brechen Sie die Anwendung von Tamoxifen 30 mg
HEXAL ab und suchen Sie umgehend einen Arzt auf,
wenn bei Ihnen eines der Symptome aurit, das im
it Hautreaktio-

nter-
ilzendan Behandlang des rihen Brusterieentumors
wird zurzeit eine Behandlungsdauer von mindestens
5 Jahren empfohlen.

Wenn Sie sine griiere Menge von Tamoxifen
g HEXAL eingenommen haben, als Sie

Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann ent-
sprechend der Schwere der Vergitung Gber die gegebe-
i

nen (wie im Abschnitt 4 beschrieben) steht.

Wahrend der Anwendung von Tamoxifen 30 mg HEXAL
Blutbild, den im Blut sowie

taBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Tamoxifen 30 mg
HEXAL vergessen haben

die Leberfunktion

. wenn Sie die

sen. s Kontrollsdor Trglyceride m Serum kann sinn-
voll s

Bei Patientinnen vor den Wechseljahren kann durch die
Einnahme von Tamoxifen 30 mg HEXAL die monatliche
Regelblutung unterdriickt werden (siehe Abschnitt 4
Welche Nebenwirkungen sind moglich’),

.

2
Die Anwendung von Tamoxifen 30 mg HEXAL kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren. Die
gesundhetiichen Folgen der Anwendung von Tamoxifen
als Dopingmittel konnen nicht abgesehen werden,
schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht
auszuschiieBen.

vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Tamoxifen 30 mg
HEXAL abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache

werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihven Arzt oder Apo-
theker,

Welche Nebenwirkungen sind mag-

lich?
Einnahme von Tamoxifen 30 mg HEXAL zu-
sammen mit anderen Wie all ttel kann auch di ttel Ne-
Arzneimitteln die aber nicht bei jedem auftret
da eine Reduzie-  MUssen.

n
Wikslffen solft vermiaden werden,

g der Wirksamkeit von Tamoxifen nicht ausgeschlos-
Son worden Kann: Paroxetin. Fuoxetn . B. 2 Behand-

Brechen Sie die Anwendung von Tamoxifen 30 mg
HEXAL ab und suchen Sie umgehend einen Arzt auf,

lungvon Behandiu
Depressionen oder zur Unterstiitzung der Raucherent-
wohnung), Chinidin (z. B. zur Behandlung einer Herz-
rhythmusstérung) und Ginacalcet (zur Behandlung von
Erkrankungen er Nebenschilddrise).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

bendigen mogiicherweise dringend medizinische Hife:

« Rotliche, nicht erhabene, zlelscheibenartige oder

kreisrunde Flecken im Rumpfbereich, haufig mit zen-

tralerBiasenticung, Hauabsehuppung, Geschwiren

im Bereich des Mundes, des Rachens, der Nase, der

Gonton s der Ao, Dicstn senmericgeraen
Konnen Figber

oder be-

absichtigen, andere Arzneimittel

nden.
wenn Sie folgende Arzneimittel/Wirkstoffe einnehmen:

« Paroxetin, Fluoxetin (z. B. zur Behandlung von De-
pressionen)

« Bupropion (zur Behandlung von Depressionen oder
2ur Unterstiitzung der Raucherentwdhnun

« Ghinidin (z. B. zur Behandlung einer Herarhythmus-
storung)

« Ginacalcet (zur Behandlung von Erkrankungen der
Nebenschiddrise)

gen treten selten auf.
Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder
des Rachens, Schwierigkeiten beim Schlucken oder
Atmen (Angioddem). Tamoxifen 30 mg HEXAL Kann
die Symptome eines hereditdren Angioddems verur-
sachen oder verschiimmern.

Magliche Nebenwirkungen
Sel hata (kann mehr g 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

« Ubelkeit

(selten mit runden

Die Wirkung nachfolgend gorarnter Arzneistoffe bzw.
ehandlung
mit Tamoxifen 30 mg HEXAL beeinflusst werden.
Verstarkung der Wirkung bis hin zum erhohten Ne-
benwirkungsrisiko:
blutgerinnungshemmende Arzneimittel. Kombinieren
Sie Tamoxifen 30 mg HEXAL mit solchen Mitteln nur,
wenn Ihr Arzt Ihnen die ausdriickiiche Anweisung hier-
Aufgrund der

HautrStungen, unter Umsténden mit Beteiligung der
Schleimhaut und hohem Fieber sowie mit schweren
Storungen des Aligemeinbefindens oder grofen, teils
biutgefiiiten Hautblasen)

. F\uss\gkemsame\chemng im Gewebe

« Hitzewallun

* Erschagiong

+ Ausfuss aus der Scheide

. b der monatichen Regelblu-

gehalten werden.

Es gibt 3
dass wahrend der Behandlung mit Tamoxifen 30 mg

lig
seljahren
« Blutungen aus der Scheide

HEXAL vermenrt

Lungenembohen) auftrten kennon. D Haufigkatt st
beig|

"Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandetten betreffen)
« voriibergehende Blutarmut (Anamie)

Abscnwachung der Wirkung von:

* Kopfschmerzen
. wie 2. B.

(z.B.die ,Pille")
ist moglich. Wahrend der Behandlung mit Tamoxifen
30 mg HEXAL sollten aher diese Préparate nicht ein-
genommen werden.
Schwangerschatt, Stllzeit und Fortpfian-
zungsfahigkei
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen,

aufder .
sinn (Dysgeusie)

« nur z. . rlickbildungsféhige Sehstérungen durch Trii-
bungen der Augeniinse oder der Hornhaut (selter)
und/oder Netzhautveranderungen (Retinopathien)
Bei langer Tamoxnenemnshme kommt es haufiger zu
Linsentri

« Erbrachen, Duchfal, Verstopfung

« Haarausfall

Fortsetzung auf der Rilckseite >>
asanistt




. selte-

« Muskelschmerzen
« Anstieg bestimmter

fur Arzneimittel und
Abt.
Kurt Goorg-Kiesnger Alee 3
D-53175 Bon
Website: d

. Durcnblumngssmmngen der HimgeféBe

« Wadenkrmy

* Bigarmnedl ' cen venen (Thrombose, in deren Fol-
ge es zu Minderdurchblutung von Organen kommen
Kann, wie z.B. tiefe Beinvenenthrombosen, Thrombo-
sen in Kleineren Geféen und Lungenembolien). Die
Heiufigkeit von Thrombosen und Embolien ist bei
gleichzeitiger Chemotherapie erhoht.

. L

leber
* Juckreiz im Genitalbereich
« Vergrfierung von gutartigen Geschwillsten der Ge-
., bamutor (Myome)
und Polypen

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt

Wie ist Tamoxlien 30 mg HEXAL
aufzubewahre;

Bewahren Sie dieses Arzne
lich auf.

ttel fir Kinder unzugéing-

e dirn disses Arznsiitel nsch dem af dam U
Karton und bis

* haut Sowie n sotenen
der Gebérmutterschleimhaut mit Auswandern von
Gewebe aus der Gebérmutter

1von

fen)

« Verminderung der Anzahl an weiBen Blutkrperchien
(Leukopenie), voriibergehende Verminderung der
Blutpltichen (Thrombozytopenie)

« Lungenentztindung (interstitille Preumontis)

« Erhohung des Kalziumgehaltes im Blut bei Patientin-
nen mit Tochtergeschwillsten in den Knochen, vor al-
lem zu Beginn der Behandiu

« Schiaganfal

endbar
e sverw. i angegabanen ertalldatum cht meb
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.
Entaorgen Slo Arzneimitelniemals Obar das Abwasser
(z. B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Inrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter https://www.bfarm. de/arznei-

« bsartige Tumore der Gebarmutterschieimhaut (Endo-
metriumkarzinome)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandetten betreffen)

« vollstandiger Verlust bestimmter weiBer Blutkbrper-
chen (Agranulozytose), Verminderung der Zahl be-
stimmer Blutzellen (Neutropenie)

« Schadigung oder Entziindung des Sehnervs. In einer
geringen Anzahl von Fallen kann es zur Erblindung

« Entziindung Kieiner GefaBe in der Haut, die zu Haut-
ausschlag fiihrt (kutane Vaskulits)

« zu_Behandlungsbeginn Knochenschmerzen und
Schmerzen im Bereich des erkrankten

« Strungen des Gallenabflusses, Leberentziindung,

Gelbsucht, ausgeprégter Zerfall von Leberzellen (Le-

berzelinekrose), Schadigung der Leberzelen, Leber-

versagen*

2Zysten an den Eierstocken

bosartige Tumore der Gebarmuter (Uterussarkome)

gutartige Gewebswucherungen (Polypen) im Bereich

der Scheide

‘Sehr selten (kann bis zu 1 von 10,000 Behandelten be-

treffen)

« schwere Blutbildveranderungen (Neutropenien, Pan-
2ytopenien)

« ausgeprégte Erhhung bestimmter Blutfette (Hyper-

drissenentziindung

ter Zellfarbstoffe (genannt Porphyrine) in der Leber, ein-
die o

Inhalt der Packung und weitere In-
rmationen

Was Tamoxifen 30 mg HEXAL enthalt

Der Wirkstoff ist Tamoxifen.

Jede Fimtablette enthalt 45,6 mg Tamoxifencitrat (ent-
sprechend 30 mg Tamoxifen).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carbaymathyistare-Natrum (yp A) (Ph.Eur). mio-
kristalline ellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat (Ph Eur) [pflanziichl, Povidon K 25, Hypromelio-
se, Macrogol 4000, Titandioxid

Wie Tamoxifen 30 mg HEXAL aussieht und In-
halt der Packun

Die Filmtabletien sind weif, rund und nach auen ge-
walbt

Tamoxifen 30 mg HEXAL ist in Packungen mit 30, 98
bzw. 100 Filmtabletten erhélich.

den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestrafie 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail

Licht ausgesetzt sind (Porphyria cutanea tarda)
Entaindung dor Haut,dlmit Hautaussctisg nd RS-
tung einhergeht und blicherweise Hautbereiche be-
trift, die dem Sonnenlicht ausgesetzt sind raner
Lupus erythematodes)
senbildung der Haut nach vorausgegangener Strah-
lentherapie (sog. ,Radiation Recall"-Phénomen)

*Einige Falle der schwerwiegenden Lebererkrankungen
verliefen todlich.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an hren Arzt oder Apotheker. Dies git auch fr Neben-

Hersteller

Salutas Pharm:

Otto-von- Guencks e 1
39179 Barlebs

wirkungen, die nicht in
ie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

wurde zuletzt iiber-
arbeitet im September 2025.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Wicmige Informationen fiir Ihre Gesundheit

sollen Ihnen einige

Ite Fragen helfen, Ihre Er-

mankung e Behandlung mit Tamoxifen 30 mg HEXAL besser zu verstehen.

Bitte folgen Sie den Empfehlungen Ihres Arztes.

ezt atdie i Sie eforderiche Menge Tamorifen 30 mg HEXAL hem perstichen Becr angepasst, Vor-
XAL.

Inr
aussetzung fir

tagliche Einnahme von Tamoxifen 30 mg HE

1 Was ist Tamoxifen?

Tamoxifen ist ein Arzneistoft, der als Filmtablette eingenommen wird und die Wirkung der kirpereigenen weibli-
chen Sexualhormonen (Ostrogene) beeinflusst. Tamoxifen wird bereits seit Uber 20 Jahren erfolgreich zur Be-

handlung von Brustkrebs eingesetzt
2 Wie wirkt Tamoxifen?

OGstrogene kinnen das Wachstum von Brustkrebszellen fordern. Tamoxifen hemmt diese Wirkung der Ostrogene.

und wird daher auch als ,Anti

rogen” bezeichnet. Es blockiert die Wirkung der Ost

ene, verhindert aber

i-Ostrog
richt doron Neubidung n den Eerskon. Tamoxifon veiangsamt oder toppt das Wachstum von Brustirebs-

zeller

der Erkran-

Kung verhinder werden.

3 It der Nutzen einer Tamoxifen-Behandlung groBer als die Risiken?

Fihrende Experten auf

andlung von

onen, dass der Nutzen ei-

bet
ner Tamoxiton Eimatme das Fisko des Auftretons semerwieganer Nebenwikungen e weitem berwiegt
erden

Dennoch muss eine

4 Wie lange sollte Tamoxifen

2t in jedem

genommen werden?

Es gibt bislang noch keine einheitichen Angaben dariiber, wie lange Tamoxifen eingenommen werden sollte. Im

Aligemeinen wird eine

Behandlungszeit von 5 Jahren empfohlen. Ut

lber die optimale Behandlungszeit in Ihrem

personiichen Fall kann Sie am besten Inr behandeinder Arzt aufkléren.

Falls Sie weitere Informationen wiinschen oder Fragen zu Tamoxifen 30 mg HEXAL haben, sind wir gerne fi Sie

da: Tel.: (08024) 908-0, Fax: (08024) 908-1290.

6401511



