Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tamoxifen 20 mg HEXAL® Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Tamoxifen

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tamoxifen 20 mg HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tamoxifen 20 mg HEXAL beachten?

3. Wie ist Tamoxifen 20 mg HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Tamoxifen 20 mg HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Tamoxifen 20 mg HEXAL
und wofiir wird es angewendet?

Tamoxifen 20 mg HEXAL ist ein Arzneimittel zur Behand-
lung von Brustkrebs (Mammakarzinom).

Tamoxifen 20 mg HEXAL wird angewendet zur

e unterstiitzenden Behandlung nach der Erstbehand-
lung eines Brustdriisentumors (Mammakarzinom)

e Behandlung von Tochtergeschwilsten (Metastasen)
eines Brustdriisentumors (Mammakarzinom).
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Tamoxifen 20 mg HEXAL darf nicht einge-

nommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Tamoxifen oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind

e wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Tamoxifen 20 mg HEXAL be-
achten?

Kinder und Jugendliche durfen nicht mit Tamoxifen
20 mg HEXAL behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Tamoxifen 20 mg HEXAL einnehmen,

e wenn Sie ein hereditdres Angioddem in der Vorge-
schichte haben, da Tamoxifen 20 mg HEXAL Symp-
tome eines hereditaren Angioddems verursachen oder
verschlimmern kann. Wenn bei lhnen Symptome wie
Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge und/
oder des Rachens mit Schwierigkeiten beim Schlu-
cken oder Atmen auftreten, suchen Sie umgehend
einen Arzt auf.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

amoxifen 20 mg HEXAL ist erforderlich

e wenn Sie eine stark verminderte Anzahl an Blutplatt-
chen und weiBen Blutkérperchen oder einen erhéhten
Kalziumgehalt im Blut haben. Unter diesen Umstén-
den missen Sie besonders sorgféltig arztlich tber-
wacht werden.

e wenn bei Ihnen unter der Behandlung mit Tamoxifen
20 mg HEXAL die Werte bestimmter Blutfette (Trigly-
ceride) stark ansteigen. Es kann eine durch Tamoxifen
20 mg HEXAL verursachte ausgepragte Blutfettstoff-
wechselstérung (Hypertriglyceridamie) vorliegen.

e falls Sie Blutungen nach den Wechseljahren oder un-
regelméBige Blutungen vor den Wechseljahren ha-
ben. Die Ursache solcher Blutungen missen Sie um-
gehend frauenérztlich abklaren lassen. Darlber
hinaus missen Sie die Notwendigkeit einer jahrlichen
frauendrztlichen Untersuchung zur Feststellung von
Verédnderungen der Gebarmutterschleimhaut oder
sonstiger Kontrolluntersuchungen mit lhrem Arzt be-
sprechen.

e wenn sich wahrend der Behandlung mit Tamoxifen
20 mg HEXAL lhre Sehkraft verandert. In diesem Fall
mussen Sie sich dringend augenarztlich untersuchen
lassen, da sich manche im Friihstadium erkannte Ver-
anderungen nach dem Absetzen von Tamoxifen
20 mg HEXAL zurtickbilden. Generell sollten Sie vor
Behandlungsbeginn mit Tamoxifen 20 mg HEXAL
eine augenarztliche Untersuchung durchfiihren las-
sen.

e wenn Sie eine zeitversetzte Operation zur Brustre-
konstruktion haben (Wochen oder Jahre nach der ers-
ten Brustoperation, wenn Ihr eigenes Gewebe zur For-
mung einer neuen Brust eingesetzt wird). Tamoxifen
kann das Risiko zur Bildung von Blutgerinnseln in klei-
nen GefaBen des Gewebelappens erhéhen. Dies kann
zu Komplikationen fuihren.

e Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlieBlich Ste-
vens-Johnson-Syndrom und toxischer epidermaler
Nekrolyse, wurden im Zusammenhang mit der An-
wendung von Tamoxifen 20 mg HEXAL beobachtet.
Brechen Sie die Anwendung von Tamoxifen 20 mg
HEXAL ab und suchen Sie umgehend einen Arzt auf,
wenn bei lhnen eines der Symptome auftritt, das im
Zusammenhang mit schwerwiegenden Hautreaktio-
nen (wie im Abschnitt 4 beschrieben) steht.

Wahrend der Anwendung von Tamoxifen 20 mg HEXAL
sollten Sie das Blutbild, den Kalziumgehalt im Blut sowie
die Leberfunktion regelméBig vom Arzt kontrollieren las-
sen. Eine Kontrolle der Triglyceride im Serum kann sinn-
voll sein.

Bei Patientinnen vor den Wechseljahren kann durch die
Einnahme von Tamoxifen 20 mg HEXAL die monatliche
Regelblutung unterdriickt werden (siehe Abschnitt 4
»Welche Nebenwirkungen sind mdglich®).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Tamoxifen 20 mg HEXAL kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die
gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Tamoxifen
als Dopingmittel kénnen nicht abgesehen werden,
schwerwiegende Gesundheitsgefdhrdungen sind nicht
auszuschlieBen.

Einnahme von Tamoxifen 20 mg HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Eine gleichzeitige Gabe von Arzneimitteln mit folgenden
Wirkstoffen sollte vermieden werden, da eine Reduzie-
rung der Wirksamkeit von Tamoxifen nicht ausgeschlos-
sen werden kann: Paroxetin, Fluoxetin (z. B. zur Behand-
lung von Depressionen), Bupropion (zur Behandlung von
Depressionen oder zur Unterstitzung der Raucherent-
wohnung), Chinidin (z. B. zur Behandlung einer Herz-
rhythmusstérung) und Cinacalcet (zur Behandlung von
Erkrankungen der Nebenschilddrise).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden. Insbesondere sollten Sie Ihren Arzt informieren,
wenn Sie folgende Arzneimittel/Wirkstoffe einnehmen:

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

e Bupropion (zur Behandlung von Depressionen oder
zur Unterstiitzung der Raucherentwéhnung)

e Chinidin (z. B. zur Behandlung einer Herzrhythmus-
stoérung)

e Cinacalcet (zur Behandlung von Erkrankungen der
Nebenschilddriise)

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung
mit Tamoxifen 20 mg HEXAL beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zum erhéhten Neben-

wirkungsrisiko:

e blutgerinnungshemmende Arzneimittel. Kombinieren
Sie Tamoxifen 20 mg HEXAL mit solchen Mitteln nur,
wenn lhr Arzt Ihnen die ausdriickliche Anweisung hier-
zu gegeben hat. Aufgrund der hierdurch erhéhten Blu-
tungsneigung sollten Labortermine sehr sorgfaltig ein-
gehalten werden.

e gleichzeitige Chemotherapie. Es gibt Hinweise darauf,
dass wahrend der Behandlung mit Tamoxifen 20 mg
HEXAL vermehrt Blutgerinnsel (thromboembolische
Ereignisse, einschlieBlich tiefer Venenthrombosen und
Lungenembolien) auftreten kénnen. Die Haufigkeit ist
bei gleichzeitiger Chemotherapie erhoht.

Abschwachung der Wirkung von:

e Hormonpraparaten, insbesondere &strogenhaltigen
(z. B. die ,Pille”). Eine gegenseitige Wirkungsminde-
rung ist moglich. Wéahrend der Behandlung mit
Tamoxifen 20 mg HEXAL sollten daher diese Prépara-
te nicht eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der An-
wendung von Tamoxifen wéhrend der Schwangerschaft
vor. Sie durfen Tamoxifen 20 mg HEXAL daher wéhrend
der Schwangerschaft nicht einnehmen. Die Mdglichkeit
einer Schwangerschaft sollte vor Behandlungsbeginn
ausgeschlossen werden. Frauen im gebarfahigen Alter
dirfen wahrend der Behandlung mit Tamoxifen 20 mg
HEXAL und noch neun Monate nach Behandlungsende
nicht schwanger werden. Sie sollten daher wahrend und
bis zu neun Monate nach Beendigung der Behandlung
eine zuverlassige, nichthormonelle Verhiitungsmethode
(nicht die ,,Pille”, sondern eine hormonfreie Spirale, Kon-
dome o. A.) anwenden (siehe auch Abschnitt ,,Einnahme
von Tamoxifen 20 mg HEXAL zusammen mit anderen Arz-
neimitteln®).

Stillzeit

Begrenzte Daten weisen darauf hin, dass der Wirkstoff
Tamoxifen und seine Metaboliten in die Muttermilch
Ubergehen und sich anh&ufen. Deshalb wird die Anwen-
dung von Tamoxifen 20 mg HEXAL wahrend der Stillzeit
nicht empfohlen. Wenden Sie sich an lhren Arzt. Er wird
entscheiden, ob Sie abstillen oder Tamoxifen 20 mg
HEXAL absetzen sollen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Bei Patientinnen vor den Wechseljahren kann durch die
Einnahme von Tamoxifen 20 mg HEXAL die monatliche
Regelblutung unterdriickt werden (siehe Abschnitt 4
»Welche Nebenwirkungen sind méglich®).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Tamoxifen 20 mg HEXAL
einen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen hat. Es ist jedoch un-
ter der Behandlung mit Tamoxifen Uber Erschépfung,
Benommenheit und Beeintrachtigung des Sehvermé-
gens berichtet worden. Wenn bei lhnen diese Symptome
auftreten, sollten Sie beim Fihren eines Fahrzeugs oder
beim Bedienen von Maschinen vorsichtig sein.

Tamoxifen 20 mg HEXAL enthélt Lactose
und Natrium

Bitte nehmen Sie Tamoxifen 20 mg HEXAL erst nach
Rucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuber be-
stimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei“.

Wie ist Tamoxifen 20 mg HEXAL
einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt

Im Allgemeinen liegt die Dosierung zwischen 20 und
40 mg Tamoxifen téaglich, d. h. 1-2 Tamoxifen 20 mg
HEXAL Filmtabletten pro Tag.

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

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte mit ausreichend Flus-
sigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) unzerkaut zu einer Mahizeit
ein.

Dauer der Anwendung

Sie mussen Tamoxifen 20 mg HEXAL in der Regel tber
einen langen Zeitraum einnehmen. Uber die Dauer der
Einnahme entscheidet der behandelnde Arzt. Zur unter-
stlitzenden Behandlung des friihen Brustdrisentumors
wird zurzeit eine Behandlungsdauer von mindestens
5 Jahren empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tamoxifen
20 mg HEXAL eingenommen haben, als Sie
sollten

Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann ent-
sprechend der Schwere der Vergiftung tber die gegebe-
nenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Tamoxifen 20 mg
HEXAL vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tamoxifen 20 mg
HEXAL abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache
mit lhrem Arzt ab; der Behandlungserfolg kann gefahrdet
werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Mogliche Nebenwirkungen

Sehr héaufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
¢ Ubelkeit

e Hautausschlag (selten mit runden scheibenférmigen
Hautrétungen, unter Umsténden mit Beteiligung der
Schleimhaut und hohem Fieber sowie mit schweren
Storungen des Allgemeinbefindens oder groBen, teils
blutgefiliten Hautblasen)

Flissigkeitsanreicherung im Gewebe

Hitzewallungen

Erschopfung

Ausfluss aus der Scheide, UnregelmaBigkeiten bei der
monatlichen Regelblutung bis hin zur vélligen Unter-
driickung vor den Wechseljahren, Blutungen aus der
Scheide

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e voribergehende Blutarmut (Anémie)

e Benommenheit, Kopfschmerzen, Empfindungsstérun-
gen, wie z. B. Missempfindungen auf der Haut (Parasthe-
sie) und veranderter Geschmacksinn (Dysgeusie)

e nur z. T. rickbildungsféhige Sehstérungen durch Tri-
bungen der Augenlinse oder der Hornhaut (selten)
und/oder Netzhautverdnderungen (Retinopathien).
Bei langer Tamoxifeneinnahme kommt es haufiger zu
Linsentribungen.

e Erbrechen, Durchfall, Verstopfung

¢ Haarausfall

¢ Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieBlich selte-
ner Félle einer Gewebeschwellung (angioneurotisches
Odem)

* Muskelschmerzen

* Anstieg bestimmter Blutfette (Serumtriglyceride)

e Durchblutungsstérungen der HirngefdBe, Waden-
krampfe, Blutgerinnsel in den Venen (Thrombose, in
deren Folge es zu Minderdurchblutung von Organen
kommen kann, wie z. B. tiefe Beinvenenthrombosen,
Thrombosen in kleineren GefaBen und Lungenembo-
lien). Die Haufigkeit von Thrombosen und Embolien ist
bei gleichzeitiger Chemotherapie erhoht.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



o Anderungen der Leberenzymwerte, Entwicklung einer
Fettleber”

e Juckreiz im Genitalbereich, VergroBerung von gutarti-
gen Geschwiilsten der Gebarmutter (Myome), Wuche-
rungen und Polypen der Gebarmutterschleimhaut so-
wie in seltenen Féllen gutartige Wucherungen der
Gebarmutterschleimhaut mit Auswandern von Gewe-
be aus der Gebarmutter

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-

fen)

e Verminderung der Anzahl an weiBen Blutkdrperchen
(Leukopenie), vorlibergehende Verminderung der
Blutplattchen (Thrombozytopenie)

¢ |ungenentziindung (interstitielle Pneumonitis)

e Erhéhung des Kalziumgehaltes im Blut bei Patientin-
nen mit Tochtergeschwdilsten in den Knochen, vor al-
lem zu Beginn der Behandlung

e Schlaganfall

e schwere chronische Lebererkrankung (Leberzirrhose)*

e bosartige Tumore der Gebarmutterschleimhaut (Endo-
metriumkarzinome)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e vollstandiger Verlust bestimmter weiBer Blutkdrper-
chen (Agranulozytose), Verminderung der Zahl be-
stimmter Blutzellen (Neutropenie)

e Schéadigung oder Entziindung des Sehnervs. In einer
geringen Anzahl von Féllen kann es zur Erblindung
kommen.

e Entziindung kleiner GeféBe in der Haut, die zu Haut-
ausschlag fihrt (kutane Vaskulitis)

e zu Behandlungsbeginn Knochenschmerzen und
Schmerzen im Bereich des erkrankten Gewebes

e Stoérungen des Gallenabflusses, Leberentziindung,
Gelbsucht, ausgepréagter Zerfall von Leberzellen (Le-
berzellnekrose), Schadigung der Leberzellen, Leber-
versagen®

e Zysten an den Eierstdcken, bosartige Tumore der Ge-
barmutter (Uterussarkome), gutartige Gewebswuche-
rungen (Polypen) im Bereich der Scheide

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen)

e schwere Blutbildveranderungen (Neutropenien, Pan-
zytopenien)

¢ Entziindung der Haut, die mit Hautausschlag und Ro-
tung einhergeht und Ublicherweise Hautbereiche be-
trifft, die dem Sonnenlicht ausgesetzt sind (kutaner
Lupus erythematodes)

e ausgepragte Erhdhung bestimmter Blutfette (Hyper-
triglyceridamie), gelegentlich mit einer Bauchspeichel-
drisenentziindung

e Stoffwechselstérung mit erhdhter Produktion be-
stimmter Zellfarbstoffe (genannt Porphyrine) in der Le-
ber, einhergehend mit Hautblasen auf Hautbereichen,
die dem Licht ausgesetzt sind (Porphyria cutanea tar-
da)

e Hautausschlag mit Rétung, Schwellung und/oder Bla-
senbildung der Haut nach vorausgegangener Strahlen-
therapie (sog. ,Radiation Recall“-Phanomen)

*Einige Félle der schwerwiegenden Lebererkrankungen
verliefen todlich.

Brechen Sie die Anwendung von Tamoxifen 20 mg
HEXAL ab und suchen Sie umgehend einen Arzt auf,
wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken - Sie
bendtigen mdéglicherweise dringend medizinische Hilfe:
e Rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder
kreisrunde Flecken im Rumpfbereich, haufig mit zen-
traler Blasenbildung, Hautabschuppung, Geschwiren
im Bereich des Mundes, des Rachens, der Nase, der
Genitalien und der Augen. Diesen schwerwiegenden
Hautausschlagen kdnnen Fieber oder grippedhnliche
Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse) - diese Nebenwirkun-
gen treten selten auf.

Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder
des Rachens, Schwierigkeiten beim Schlucken oder
Atmen (Angioddem). Tamoxifen 20 mg HEXAL kann
die Symptome eines hereditdren Angioédems verur-
sachen oder verschlimmern.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Tamoxifen 20 mg HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*“
oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Tamoxifen 20 mg HEXAL enthélt

Der Wirkstoff ist Tamoxifen.

Jede Filmtablette enthalt 30,4 mg Tamoxifencitrat (ent-
sprechend 20 mg Tamoxifen).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstéarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikro-
kristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Povidon K 25, Hypromello-
se, Macrogol 4000, Titandioxid

Wie Tamoxifen 20 mg HEXAL aussieht und
Inhalt der Packung

Die Filmtabletten sind weiB3, rund, nach auBen gewdlbt
mit Kerbe auf einer Seite.

Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

Tamoxifen 20 mg HEXAL ist in Packungen mit 30, 98
bzw. 100 Filmtabletten erhaltlich.
Kalenderpackung fur 3 Monate mit 98 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiber-
arbeitet im Mai 2021.

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

46292594

Wichtige Informationen fiir Ihre Gesundheit

Zusétzlich zu der Gebrauchsinformation sollen lhnen einige Antworten auf hdufig gestellte Fragen helfen, Ihre Er-
krankung und die Behandlung mit Tamoxifen 20 mg HEXAL besser zu verstehen.

Bitte folgen Sie den Empfehlungen lhres Arztes.

lhr Arzt hat die fir Sie erforderliche Menge Tamoxifen 20 mg HEXAL Ihrem personlichen Bedarf angepasst. Vor-
aussetzung flr den Behandlungserfolg ist die regelmaBige tagliche Einnahme von Tamoxifen 20 mg HEXAL.

1. Was ist Tamoxifen?

Tamoxifen ist ein Arzneistoff, der als Filmtablette eingenommen wird und die Wirkung der kérpereigenen weibli-
chen Sexualhormonen (Ostrogene) beeinflusst. Tamoxifen wird bereits seit Gber 20 Jahren erfolgreich zur Behand-
lung von Brustkrebs eingesetzt.

2. Wie wirkt Tamoxifen?

Ostrogene kénnen das Wachstum von Brustkrebszellen férdern. Tamoxifen hemmt diese Wirkung der Ostrogene
und wird daher auch als ,,Anti-Ostrogen” bezeichnet. Es blockiert die Wirkung der Ostrogene, verhindert aber nicht
deren Neubildung in den Eierstécken. Tamoxifen verlangsamt oder stoppt das Wachstum von Brustkrebszellen.
Nach einer Brustkrebs-Erkrankung soll durch die Tamoxifen-Einnahme ein erneutes Auftreten der Erkrankung ver-
hindert werden.

3. Ist der Nutzen einer Tamoxifen-Behandlung gréBer als die Risiken?

FlUhrende Experten auf dem Gebiet der Behandlung von Brustkrebs-Erkrankungen betonen, dass der Nutzen einer
Tamoxifen-Einnahme das Risiko des Auftretens schwerwiegender Nebenwirkungen bei weitem Uberwiegt. Den-
noch muss eine Nutzen-Risiko-Abwé&gung durch den Arzt in jedem Einzelfall durchgefiihrt werden.

4. Wie lange sollte Tamoxifen eingenommen werden?

Es gibt bislang noch keine einheitlichen Angaben darlber, wie lange Tamoxifen eingenommen werden sollte. Im
Allgemeinen wird eine Behandlungszeit von 5 Jahren empfohlen. Uber die optimale Behandlungszeit in Ihrem per-
so6nlichen Fall kann Sie am besten |hr behandelnder Arzt aufklaren.

Falls Sie weitere Informationen wiinschen oder Fragen zu Tamoxifen 20 mg HEXAL haben, sind wir gerne fiir Sie
da: Tel.: (08024) 908-0, Fax: (08024) 908-1290.





