ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA
UZYTKOWNIKA
Tamoxifen-EGIS
20 mg, tabletki

Tamoxifenum

Nalezy doktadnie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed
zastosowaniem leku

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna
jest rada lub dodatkowa informacja.

Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie 1 nie nalezy
go przekazywac¢ innym osobom, gdyz

moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie
Same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub
wystapig jakiekolwiek objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic

lekarza lub farmaceute.




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

Jak stosowac lek Tamoxifen-EGIS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tamoxifen-EGIS

S L

Inne informacje

1. CO TO JEST LEK TAMOXIFEN-EGIS | W JAKIM
CELU SIE GO STOSUJE

Tamoxifen nalezy do grupy lekow znanych jako antagonisci

estrogenu. Stosowany jest w leczeniu nowotworow piersi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM
LEKU TAMOXIFEN-EGIS

Kiedy nie stosowa¢ leku Tamoxifen-EGIS



- Jesli pacjentka jest w cigzy, planuje cigze, lub karmi
piersia,

- Jesli u pacjentki stwierdzono nadwrazliwos$¢ na tamoksyfen
lub inny lek antyestrogenny, lub na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Tamoxifen-EGIS,

- Jesli u pacjentki stwierdzono ci¢zkie zaburzenia czynnosci
watroby,

- Jesli u pacjentki kiedykolwiek stwierdzono zakrzepice zyt
gtebokich (chorobe polegajaca na krzepnieciu krwi

wewnatrz zyt).

Kiedy zachowac szczegolng ostroznos¢ stosujac lek
Tamoxifen-EGIS

Leczenie lekiem Tamoxifen-EGIS moze by¢ prowadzone
jedynie przez doswiadczonych onkologow lub pod ich

nadzorem.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o innych wystepujacych obecnie
chorobach, lub chorobach wystepujacych w przesztosci (np.

choroby watroby, zwigkszenie st¢zenia cholesterolu we krwi,



nadczynnos¢ tarczycy, za¢ma, zmniejszona liczba biatych

krwinek, zmniejszona liczba ptytek krwi).

Podobnie jak w przypadku innych terapii hormonalnych
(estrogenowej), istnieje zwiekszone ryzyko hiperplazji
endometrium 1 rozwini¢cia si¢ polipow blony sluzowej macicy,
u pacjentek stosujacych duze dawki ( >30mg) w trakcie
dhugotrwatego leczenia tamoksyfenem (3-5 lat).

U pacjentek z przerzutami do kosci w poczatkowej fazie
leczenia zaobserwowano hiperkalcemie, czesto wystepujaca
roOwniez podczas stosowania innych terapii hormonalnych
(estrogenowej, androgenowej). W trakcie leczenia
tamoksyfenem czescie; wystepuja rowniez incydenty zatorowo-
zakrzepowe, zwlaszcza u pacjentek przyjmujacych jednoczesnie
cytostatyki.

Po leczeniu tamoksyfenem pacjentek z rakiem piersi,
odnotowano wystgpienie kolejnych pierwotnych nowotworow w
innych cz¢sciach ciata. Nowotwory te mogly dotyczy¢ drugiej
piersi. Nie dotyczyly natomiast endometrium. Nie wyjasniono

dotad zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy



stosowaniem tamoksyfenu, a rozwojem kolejnej choroby

nowotworowej, ani znaczenia klinicznego powyzszej informacji.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich niepokojacych
objawach zaobserwowanych podczas leczenia. W przypadku
zmiany cyklu miesiecznego, wystgpienia uptawow lub
nieprawidtowych krwawien macicznych, pobolewania w
podbrzuszu, powickszenia we¢zta chlonnego w klatce piersiowej,
obrz¢kow nog, niewyjasnionej dusznosci, bolu w klatce
piersiowej lub niewyraznego widzenia nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zleci¢ wykonanie
odpowiednich testow diagnostycznych. Nalezy zastosowac si¢

zalecen lekarza.

Nawet jesli nie wystapig wymienione wyzej objawy, lekarz
moze uzna¢ za niezb¢dne regularne wykonywanie badan
laboratoryjnych podczas trwania leczenia. Ma to wowczas na
celu monitorowanie stezenia wapnia w surowicy i cholesterolu
we krwi, a takze kontrole aktywnosci enzymow watrobowych i

ocen¢ wskaznikow morfologii krwi 1 liczby ptytek krwi. Lekarz



moze rowniez zaleci¢ regularne badania ginekologiczne,
przezpochwowe badanie USG okreslajace grubos¢ endometrium

I badania okulistyczne.

Podczas leczenia tamoksyfenem moze wystgpi¢ zwiekszenie
stezenia T4 bez towarzyszacych objawdw uszkodzenia tarczycy.
Jest to zwigzane ze zwigkszonym poziomem biatka wigzacego
tyroksyn¢ (TBC). Oznaczenie receptorow estrogenowych lekarz
zleci w 4 do 6 tygodni po zakonczeniu leczenia tamoksyfenem

w celu uniknigcia wynikow falszywie ujemnych.

Stosowanie leku Tamoxifen-EGIS z innymi lekami
Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych
ostatnio lekach, nawet tych, ktore wydawane sa bez recepty.
W okresie leczenia lekiem Tamoxifen-EGIS nie nalezy
stosowac:
- lekow przeciwzakrzepowych typu kumaryny, ze wzgledu
na ryzyko zwigkszonego dzialania przeciwzakrzepowego.
Lekarz bedzie doktadnie kontrolowat parametry

krzepnigcia.



- allopurynolu (stosowany w dnie moczanowej), ze wzgledu

na ryzyko uszkodzenia watroby

Nalezy zachowac ostroznosc¢, jesli jednoczesnie z lekiem
Tamoxifen-EGIS stosuje si¢ ktérykolwiek z wymienionych nizej
lekow:

- bromokryptyne (lek stosowany w chorobie Parkinsona),

- Inne leki stosowane w leczeniu raka piersi.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem
Nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych podczas

stosowania leku Tamoxifen-EGIS.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Nie wolno stosowa¢ tamoksyfenu u kobiet w cigzy. Lekarz
powinien wykluczy¢ cigze u pacjentki przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Tamoxifen-EGIS.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny skonsultowac si¢ z

lekarzem w celu ustalenia odpowiedniej niehormonalnej metody



antykoncepcji. Lek Tamoxifen-EGIS moze wywiera¢ dziatania
niepozgdane na ptdd, w przypadku gdy kobieta zajdzie w cigze

w trakcie leczenia lub do 2 miesiecy po zakonczeniu leczenia.

Nie nalezy stosowac¢ tamoksyfenu u kobiet karmigcych piersig.
W przypadku rozpoczecia leczenia tamoksyfenem nalezy

przestac¢ karmic piersig.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu tamoksyfenu na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. Jednakze u niektorych
pacjentek wystepowato niewyrazne widzenie. W takich
przypadkach nie nalezy prowadzi¢ samochodu, obstugiwac
maszyn 1 wykonywac pracy zwigzanej z duzym ryzykiem
wypadkoéw. W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac sie z

lekarzem.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku

Tamoxifen-EGIS



Jesli wystepuje nietolerancja laktozy, nalezy wzig¢ pod uwage
zawartos¢ laktozy w tabletkach. Jedna tabletka zawiera 216,4
mg laktozy.

Jesli lekarz informowat o wystepowaniu nietolerancji niektorych
cukrow nalezy si¢ z nim skontaktowac przed przyjeciem tego

leku.

3. JAK STOSOWAC LEK TAMOXIFEN-EGIS

Lek Tamoxifen-EGIS nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem. Tabletki nalezy przyjmowac o
wlasciwej porze. Jesli lekarz nie zaleci inaczej, stosuje si¢

ponizszy schemat dawkowania.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 20 mg na dobe. U
niektorych pacjentek z rakiem piersi stosuje si¢ dawki 30 do 40
mg na dobe¢. O dlugosci okresu leczenia decyduje lekarz.

Leczenie wspomagajace zwykle kontynuuje si¢ przez 3 do 5 lat.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tamoxifen-
EGIS

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, lub udac sie do
najblizszego szpitala. Nalezy wzig¢ ze sobg ulotke 1 tabletki do

pokazania lekarzowi.

Pominiecie zastosowania dawki leku Tamoxifen-EGIS
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia

pomini¢tej dawki.
Przerwanie stosowania leku Tamoxifen-EGIS

Nie nalezy przerywac stosowania leku Tamoxifen-EGIS bez

porozumienia z lekarzem.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE.

Jak kazdy lek, lek Tamoxifen-EGIS moze powodowac dzialania

niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Zaburzenia zotadka i jelit

Zmniejszenie apetytu, nudnosci 1 wymioty

Zaburzenia watroby 1 drog zotciowych

Zaburzenia czynnosci watroby (niewielkie nieprawidtowosci
aktywnosci enzymow watrobowych), thuszczowe zwyrodnienie
watroby, cholestaze¢, zapalenie 1 martwice watroby. W
przypadku wystgpienia powyzszych dziatan niepozadanych

nalezy odstawic¢ lek.

Zaburzenia naczyniowe
Nadmierne zatrzymywanie plynow, rzadziej zakrzepica i

zatorowos$¢ ptucna

Zaburzenia nerwowe

Bole glowy, sennos¢, splatanie

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Nieregularne cykle miesigczkowe, krwawienie maciczne, swiad

sromu. U kobiet przed menopauzg rzadko moze wystgpic
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powigkszenie cystyczne jajnika. Donoszono o przypadkach
wlokniakow macicy i1 zmian blony Sluzowej macicy (przerost,

polipy, wicksza zapadalnos¢ na raka btony §luzowej macicy).

Zaburzenia oka
Zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, zmiany w rogowce,
zaburzenia widzenia barwnego, zakrzepica zyt siatkbwkowych,

zaé¢ma

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Lysienie, wysypka. Odnotowano pojedyncze przypadki
rumienia wielopostaciowego oraz zespotu Stevensa-Johnsona i

pemfigoidu.

Zaburzenia krwi

Leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek),
trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi),
niedokrwisto$¢. Rzadko zdarzajace si¢ neutropenia (zagrazajacy
zyciu niedobor pewnego rodzaju elementu krwi tzw.

granulocytdw) i pancytopenia (polegajace na niedoborze



13

wszystkich prawidlowych elementow morfotycznych Krwi:
erytrocytow, leukocytow i trombocytow) moga przybieraé

cigzkie postacie kliniczne.

Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania

Zwiegkszone stezenie trojglicerydow, zapalenie trzustki

Zaburzenia migsniowo szkieletowe 1 tkanki tgczne;j
Bole kostne. Po rozpoczeciu leczenia tamoksyfenem u oséb z
przerzutami do kosci obserwowano hiperkalcemie (zwigkszone

stezenie wapnia w SUrowicy).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Anafilaksja (rodzaj reakcji alergicznej), skurcz oskrzeli,
wysypka, obrzek naczynioruchowy, srodmigzszowe zapalenie

phuc

Inne
Objawy klimakterium (np. uderzenia goraca, zaczerwienienie

twarzy, tachykardia, zwigkszona potliwo$¢), uczucie zmeczenia


http://pl.wikipedia.org/wiki/Krew�
http://pl.wikipedia.org/wiki/Erytrocyt�
http://pl.wikipedia.org/wiki/Leukocyt�
http://pl.wikipedia.org/wiki/Trombocyt�
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Wiekszos¢ dziatan niepozadanych tamoksyfenu wynika z jego
wlasciwosci farmakologicznych. Zostato to wczesniej
zaobserwowane podczas leczenia innymi preparatami
hormonalnymi (estrogeny, androgeny). W celu zwiekszenia
tolerancji leku mozna zmniejsza¢ dawke (dobowa dawka
powinna by¢ jednak nie mniejsza niz 20 mg, by zachowac
skutecznos¢ terapeutyczng). Jezeli pomimo to objawy
niepozadane nie zmniejszajg si¢, mozna rozwazy¢ odstawienie

leku.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub
wystapia objawy niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy

powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU TAMOXIFEN-EGIS

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla

dziecl.



Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.
Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci

zamieszczonym na opakowaniu tekturowym.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych
pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje.

Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Tamoxifen-EGIS
Substancja czynng leku jest tamoksyfen. 1 tabletka zawiera 20

mg tamoksyfenu w postaci tamoksyfenu cytrynianu.

Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia, celuloza
mikrokrystaliczna, powidon, karboksymetyloskrobia sodowa,

magnezu stearynian

15
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Jak wyglada lek Tamoxifen-EGIS i co zawiera opakowanie
Blistry z folii Aluminium-OPA/Al/PVC w tekturowym pudetku.
30 tabletek (3 blistry po 10 szt.)

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals PLC.
1106 Budapeszt, Keresztari ut. 30-38

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy
Zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
EGIS Polska

ul. Powazkowska 44 ¢

01-797 Warszawa

tel.(22)- 326-04-00

Data zatwierdzenia ulotki 12.12.2008
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