Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Tamoxifen-EGIS, 20 mg, tabletki
Tamoxifenum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
e Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
e Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Tamoxifen-EGIS i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamoxifen-EGIS
3. Jak stosowac lek Tamoxifen-EGIS

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Tamoxifen-EGIS

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Tamoxifen-EGIS i w jakim celu si¢ go stosuje

Tamoxifen-EGIS nalezy do grupy lekéw antyhormonalnych, jest to niesteroidowy lek, ktory w niektorych
tkankach wykazuje takie samo dziatanie jak estrogen (zenski hormon piciowy), podczas gdy w innych
tkankach hamuje dziatanie estrogenu.

Lek ten, z uwagi na swoje ztozone dziatanie jest przeznaczony do leczenia raka piersi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamoxifen-EGIS

Kiedy nie stosowaé leku Tamoxifen-EGIS

- Jesli pacjentka ma uczulenie na tamoksyfen lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.);

- Jesli pacjentka jest w cigzy.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Tamoxifen-EGIS, jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych warunkoéw
odnosi sie do pacjenta. W razie watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty
przed rozpoczeciem stosowania leku Tamoxifen-EGIS.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tamoxifen-EGIS nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Inne problemy zdrowotne mogg mie¢ wptyw na mozliwo$¢ stosowania tego leku i dlatego nalezy
powiadomi¢ lekarza:

- jesli pacjentka ma zaburzong czynno$¢ watroby,
- jesli u pacjentki wystepowaly w przesztosci zakrzepy krwi i lekarz nie rozpoznat czym byty



spowodowane,

- jesli u kogo$ w rodzinie pacjentki wystepowaly zakrzepy krwi z nieznanych przyczyn,

- jesli lekarz stwierdzit u pacjentki chorobe, ktora jest dziedziczna i zwicksza ryzyko wystgpowania
zakrzepow Krwi,

- jesli pacjentka ma przerzuty nowotworu do Kosci, poniewaz na poczatku leczenia moze doj$¢ do
zwigkszenia stgzenia wapnia we krwi,

- jesli pacjentka ma duze stgzenia lipidow (cholesterolu, trojglicerydow) we krwi, poniewaz w czasie
leczenia stezenia lipidow we krwi mogg si¢ zwigkszac,

- jesli pacjentka ma chorobe tarczycy, poniewaz Tamoxifen-EGIS moze mie¢ wptyw na wyniki badan
czynnosci tarczycy,

- jesli pacjentka ma zaburzenia hematopoezy (choroby ukladu krwiotworczego), poniewaz w czasie
leczenia preparatem Tamoxifen-EGIS moze doj$¢ do zmniejszenia liczby krwinek,

- jesli pacjentka ma problemy z oczami (za¢ma), poniewaz w kilku przypadkach w czasie leczenia
preparatem Tamoxifen-EGIS opisywano zaburzenia widzenia i problemy z oczami.

- jesli u pacjenta wystepowat kiedys dziedziczny obrze¢k naczynioruchowy, poniewaz lek Tamoxifen-
EGIS moze powodowac lub nasila¢ objawy dziedzicznego obrzgku naczynioruchowego. Jesli
wystapig objawy, takie jak obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta oraz trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W zwigzku ze stosowaniem leku Tamoxifen-EGIS wystepowaly ciezkie reakcje skorne, w tym zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z
objawow zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami skornymi, opisanych w punkcie 4, nalezy przerwac
stosowanie leku Tamoxifen-EGIS i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania nizej wymienionych lekow, poniewaz nie mozna wykluczy¢
ostabienia dziatania tamoksyfenu: paroksetyna, fluoksetyna (leki przeciwdepresyjne), bupropion (lek
przeciwdepresyjny i pomagajacy rzuci¢ palenie), chinidyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca)
i cinakalcet (stosowany w leczeniu chordb przytarczyc).

W przypadku opoznienia rekonstrukcji piersi (tygodnie lub lata od pierwszej operacji, kiedy to u pacjentki
wykonuje sie przeszczep pratow tkanek wlasnych w celu odtworzenia ksztattu piersi) Tamoxifen-EGIS
moze zwigkszac ryzyko tworzenia zakrzepow w drobnych naczyniach przeszczepionych ptatow tkanek,
co moze prowadzi¢ do komplikacji.

Zabiegi chirurgiczne

Jesli pacjentke czeka operacja (w tym planowany zabieg chirurgiczny), nalezy powiedzie¢ lekarzowi
o przyjmowaniu leku. By¢ moze lekarz zaleci pacjentce krotkotrwalg przerwe w stosowaniu leku
Tamoxifen-EGIS

Dzieci i mlodziez
Leku Tamoxifen-EGIS nie nalezy stosowac u dzieci.

Tamoxifen-EGIS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktore pacjent planuje pzyjmowac.

Jest to spowodowane faktem, ze lek Tamoxifen-EGIS moze wplywac na dziatanie pewnych lekow

i niektore leki mogg mie¢ wptyw na lek Tamoxifen-EGIS.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu takich lekow jak:



. leki takie jak warfaryna, ktore stosowane sa w celu rozrzedzenia krwi. Znane sg one jako leki
przeciwzakrzepowe

. ryfampicyna, ktora jest stosowana w leczeniu gruzlicy

leki takie jak anastrozol, letrozol i ekzemestan, znane jako inhibitory aromatazy, ktore sg stosowane

w leczeniu raka piersi

paroksetyna, fluoksetyna (leki przeciwdepresyjne)

bupropion (lek przeciwdepresyjny i pomagajacy rzuci¢ palenie)

chinidyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca)

cinakalcet (stosowany w leczeniu chordb przytarczyc)

Tamoxifen-EGIS z alkoholem
Podczas stosowania leku Tamoxifen-EGIS nie zaleca si¢ spozywania alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wolno stosowa¢ leku Tamoxifen-EGIS jesli pacjentka jest w cigzy, poniewaz moze to wptyna¢ na
nienarodzone dziecko. U kobiet w wieku rozrodczym przed wiaczeniem leczenia nalezy wykluczy¢ ciazg
a przez caty okres terapii i przez dodatkowe 2 miesigce po jej zakonczeniu nalezy stosowac odpowiednia
antykoncepcje nichormonalng. Jesli pacjentka przyjmujaca tamoksyfen zajdzie w cigz¢, powinna jak
najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Nie wiadomo, czy Tamoxifen-EGIS jest wydzielany do mleka kobiecego i dlatego nie zaleca si¢ jego
stosowania w okresie karmienia piersig. Jesli leczenie jest niezbedne dla matki, nalezy zaprzestac
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Tamoxifen-EGIS nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn. Jednak
w zwigzku ze zglaszanym zmgczeniem po zazyciu tamoksyfenu, nalezy zachowac ostroznos¢, podczas
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, gdy takie objawy utrzymuja sie.

Tamoxifen-EGIS zawiera laktoze i sod

Kazda tabletka zawiera 216,4 mg laktozy.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skonsultowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za "wolny od sodu".

3. Jak stosowaé lek Tamoxifen-EGIS

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
W leczeniu raka piersi zalecana dawka to 20 mg do 40 mg na dobe, podawanych w dawkach podzielonych
2 razy na dobe lub jako 1 dawka raz na dobg. Leczenie jest dlugotrwate, moze trwac wiele lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tamoxifen-EGIS



W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Tamoxifen-EGIS, nalezy niezwtocznie zwrocié sie
do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Tamoxifen-EGIS
W przypadku pominigcia dawki leku Tamoxifen-EGIS nalezy przyjac ja jak tylko pacjentka sobie 0 tym
przypomni. Jednak jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominieta dawke leku.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki. Leczenie nalezy
kontynuowa¢ zgodnie z wczesniejszymi zaleceniami lekarza.

Przerwanie stosowania leku Tamoxifen-EGIS
Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Tamoxifen-EGIS jesli nie zaleci tego lekarz, gdyz moze to
spowodowac pogorszenie choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Tamoxifen-EGIS i niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem,
jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych, poniewaz pacjent moze
wymaga¢ pilnej pomocy medycznej:
» objawy zakrzepu krwi. Obejmujg one obrzeki tydki lub nogi, bol w klatce piersiowej, dusznos$¢ lub
nagte ostabienie,
* objawy udaru mozgu. Obejmuja one nagle wystapienie ostabienia rak lub nog, paraliz rak lub nég,
nagte trudnosci w méwieniu, chodzeniu lub trzymaniu przedmiotow, trudnosci
w kojarzeniu (mysleniu). Objawy te sa spowodowane zmniejszeniem ilosci krwi doptywajacej do
mozgu.
* trudno$ci w oddychaniu,
» obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta, ktory moze powodowac trudnosci z przetykaniem,
» obrzek rak, stop lub kostek,
e pokrzywka,
» Cczerwonawe, niewypukle, przypominajace tarcze lub okraglte plamy na tutowiu, czgsto z centralnymi
pecherzami, zluszczaniem si¢ skory, owrzodzeniami jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow plciowych i
oczu. Takie objawy ciezkiej wysypki skornej moga by¢ poprzedzone goraczka i objawami
grypopodobnymi (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) - te dziatania
niepozadane wystepuja rzadko.
* Obrzegk twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu (obrzgk
naczynioruchowy). Tamoxifen-EGIS moze powodowac¢ lub nasila¢ objawy dziedzicznego obrzgku
naczynioruchowego.

Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z zastepujacych
stanéw:

* nietypowe krwawienie z pochwy,

» uptawy (nietypowa wydzielina z pochwy),

 uczucie dyskomfortu w dolnej czesci brzucha, takie jak napigcie lub bol.

Objawy te mogg oznaczac, ze doszto do zmian btony $luzowej wyscietajacej macice (endometrium).
Czasami zmiany mogg by¢ cigzkie i mogg obejmowacé wystgpienie nowotworu. Zmiany mogg Wystapié
podczas lub po zakonczeniu leczenia lekiem Tamoxifen-EGIS.



Podziat innych mozliwych dziatan niepozadanych leku Tamoxifen-EGIS ze wzgledu na czestos¢ ich
wystgpowania przedstawia si¢ nastgpujaco:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob)
e nudnosci

zatrzymanie pltynow

wysypki skorne

uderzenia goraca

zmgczenie

krwawienia z drog rodnych

uplawy

Czesto (moga wystgpi¢ nie czgéciej niz u 1 na 10 0sob)

e anemia (problem z krwig, ktory oznacza, ze jest za mato czerwonych krwinek)
zmiany w widzeniu spowodowane za¢ma lub zmianami w siatkowce oka
zwigkszona ilo$¢ thuszczow we krwi (stwierdzana w badaniach krwi)
reakcje alergiczne
skurcze nog
zmiany w macicy (zmiany w blonie wyscietajacej macice i tagodny rozrost)
incydenty niedokrwienne mozgu
bole glowy
uczucie pustki w gtowie
swedzenie narzadow rozrodczych
wypadanie wlosow
wymioty
biegunka
zaparcia
zmiany w wynikach badan krwi sprawdzajacych czynnos¢ watroby
powstawanie komorek thuszczowych w watrobie
bole migsniowe
zmiany odczuwania (wigczajac zaburzenia smaku i drgtwienie lub mrowienie skory)
zwickszone ryzyko zakrzepicy (skrzepliny w matych naczyniach)

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob)

e problemy z krwig; tatwe powstawanie siniakow, powazne infekcje, uczucie ogromnego zmeczenia
lub zadyszki
zmiany w widzeniu i trudnosci w widzeniu

e obrzek trzustki; moze powodowac w brzuchu bol umiarkowany do ostrego
zmiany w ilo$ci wapnia we krwi; objawy obejmujg uczucie ogromnego zmeczenia, duze nudnosci
lub uczucie pragnienia. Nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi, bo by¢ moze zleci on wykonanie
badan krwi.

e rak endometrium

e stan zapalny pluc; objawy moga przypominac¢ zapalenie ptuc (np. duszno$¢ i kaszel).

e marskos¢ watroby (problemy z watroba)

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osob)
e ostre problemy z krwia; tatwe powstawanie siniakow, podatno$¢ na powazne infekcje;
uczucie zmeczenia lub utraty tchu.



zmiany w rogowce oka

ktopoty z nerwami tgczacymi siatkowke oka z mozgiem

obrzek nerwu ocznego

okazjonalnie wystepowaty ostre choroby watroby zakonczone zgonem pacjenta; te

choroby watroby to zapalenie watroby, marsko$¢, uszkodzenie komoérek watroby, zastoj

zotci, niewydolnos¢ watroby. Objawy mogg obejmowac ogolnie zte samopoczucie z lub

bez zottaczka (zazotcenie skory i biatek oka).

e uszkodzenie naczyn krwi powodujace powstawanie czerwonych lub purpurowych plamek
na skorze

e ostre choroby skory; objawy to zaczerwienienie, powstawanie pgcherzy, tuszczenie skory

e wystepowanie komorek btony wyscietajacej macice w innych czgsciach ciata, torbiele jajnikow
lub nowotwor (objawy wymienione wczesniej)

e nienowotworowe zgrubienia wewnetrznego nabtonka pochwy (zwane polipami pochwowymi)

e powiekszenie guza

e obrzegk naczynioruchowy

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie cze¢sciej niz u 1 na 10 000 osob)

e zapalenie skory charakteryzujace si¢ wysypka lub rumieniem, bardzo czgsto w
miejscach wystawionych na dziatania $wiatta (tzw. skorny toczen rumieniowaty).

e zaburzenie skory charakteryzujgce si¢ ztuszczaniem skory w miejscach wystawionych
na dziatanie $wiatta, spowodowane zwigkszonym wytwarzaniem komorek
pigmentujacych (porfiryn) przez watrobg.

e nawrdt objawdw popromiennych —zapalenie skory obejmujace zaczerwienienie, obrzgk
i (lub) pojawienie si¢ pecherzykow na skorze w miejscu po przebytej radioterapii.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Tamoxifen-EGIS

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci (miesigc rok) zamieszczonego na pudetku
tekturowym po okresleniu ,, Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca

Nie stosowa¢ tego leku jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia (odbarwienie).

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tamoxifen-EGIS

Substancja czynng leku jest tamoksyfen.

Kazda tabletka zawiera 20 mg tamoksyfenu w postaci tamoksyfenu cytrynianu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (216,4 mg), skrobia, mikrokrystaliczna celuloza, powidon,
karboksymetyloskrobia sodowa (typu A), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Tamoxifen-EGIS i co zawiera opakowanie

Wyglad:

Biate lub szarawo-biate, okragle, ptaskie ze Scigtymi krawedziami tabletki bezwonne lub prawie
bezwonne z napisem ,,ZT20” po jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie. Powierzchnia do
przetamywania jest biata lub szarawo-biata.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Opakowanie:
Blistry z folii Aluminium-OPA/Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek)

Podmiot odpowiedzialny

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszttri ut. 30-38
WEGRY

Wytworca

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.
WEGRY

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié sie do Przedstawiciela Podmiotu
Odpowiedzialnego.

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45 D

02-146 Warszawa

tel. +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



