ALIUD® PHARMA GmbH
D-89150 Laichingen

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Tamoxifen AL 30

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Tamoxifen 30 mg (als Tamoxifencitrat) pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

ginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Tamoxifen AL 30 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Tamoxifen AL 30 beachten?

3. Wie ist Tamoxifen AL 30 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Tamoxifen AL 30 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Tamoxifen AL 30 und wofiir wird es ange-

wendet?

Tamoxifen AL 30 ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Brust-

krebs (Mammakarzinom).

Tamoxifen AL 30 wird angewendet zur:

— unterstiitzenden Behandlung nach der Erstbehandlung eines
Brustdriisentumors (Mammakarzinom).

— Behandlung von Tochtergeschwiilsten (Metastasen) eines
Brustdriisentumors (Mammakarzinom).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Tamoxifen

AL 30 beachten?

Tamoxifen AL 30 darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Tamoxifen oder
einen der sonstigen Bestandteile von Tamoxifen AL 30 sind.

— wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Kinder diirfen nicht mit Tamoxifen AL 30 behandelt werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tamoxifen AL 30

ist erforderlich

— wenn Sie eine stark verminderte Anzahl an Blutplattchen
oder einen erhohten Kalziumgehalt im Blut haben. Unter die-
sen Umstdnden miissen Sie besonders sorgfaltig drztlich
(iberwacht werden.

— wenn bei lhnen unter der Behandlung mit Tamoxifen AL 30
die Werte bestimmter Bluttfette (Triglyceride) stark ansteigen,
kann eine durch Tamoxifen AL 30 verursachte ausgepragte
Blutfettstoffwechselstorung (Hypertriglyceriddmie) vorliegen.

— falls Sie Blutungen nach den Wechseljahren oder unregelma-
Bige Blutungen vor den Wechseljahren haben. Die Ursache
solcher Blutungen mussen Sie umgehend frauenérztlich ab-
kldren lassen. Dariiber hinaus miissen Sie die Notwendigkeit
einer jéhrlichen frauendrztlichen Untersuchung zur Feststel-
lung von Verénderungen der Gebdrmutterschleimhaut oder
sonstiger Kontrolluntersuchungen mit lhrem Arzt besprechen.

— wenn sich wahrend der Behandlung mit Tamoxifen AL 30
Ihre Sehkraft verandert. In diesem Fall miissen Sie sich drin-
gend augenarztlich untersuchen lassen, da sich manche im
Friihstadium erkannte Verdnderungen nach dem Absetzen
von Tamoxifen zurlickbilden. Generell sollten Sie vor Behand-
lungsbeginn mit Tamoxifen AL 30 eine augenérztliche Unter-
suchung durchfiihren lassen.

Wahrend der Einnahme von Tamoxifen AL 30 sollten Sie das

Blutbild, den Kalziumgehalt im Blut sowie die Leberfunktion

regelmaBig vom Arzt kontrollieren lassen. Eine Kontrolle der Tri-

glyceride im Serum kann sinnvoll sein.

Dopingkontrollen

Die Anwendung von Tamoxifen AL 30 kann bei Dopingkontrollen

zu positiven Ergebnissen fiihren.

Bei Einnahme von Tamoxifen AL 30 mit anderen Arzneimit-
teln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Insbesondere sollten Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie fol-
gende Medikamente/Wirkstoffe einnehmen:

Eine gleichzeitige Gabe von Arzneimitteln mit folgenden Wirk-
stoffen sollte vermieden werden, da eine Reduzierung der Wirk-
samkeit von Tamoxifen nicht ausgeschlossen werden kann:

— Paroxetin, Fluoxetin (z.B. zur Behandlung von Depressio-
nen).

— Bupropion (zur Behandlung von Depressionen oder zur Un-
terstiitzung der Raucherentwéhnung).

— Chindin (z.B. zur Behandlung einer Herzrhythmusstorung).

— Cinacalcet (zur Behandlung von Erkrankungen der Neben-
schilddriise).

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparate-

gruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Tamoxifen AL 30

beeinflusst werden:

Verstérkung der Wirkung bis hin zum erhdhten Nebenwirkungs-

risiko:

— Blutgerinnungshemmende Arzneimittel: Kombinieren Sie
Tamoxifen AL 30 mit solchen Mitteln nur, wenn Ihr Arzt Ihnen
die ausdriickliche Anweisung hierzu gegeben hat. Aufgrund
der hierdurch erhdhten Blutungsneigung sollten Labortermine
sehr sorgfaltig eingehalten werden.

— Gleichzeitige Chemotherapie: Es gibt Hinweise, dass wéh-
rend der Behandlung mit Tamoxifen AL 30 vermehrt Blutge-
rinnsel (thromboembolische Ereignisse, einschlieBlich tiefer
Venenthrombosen und Lungenembolien) auftreten kdonnen.
Die Haufigkeit ist bei gleichzeitiger Chemotherapie erhoht.

Abschwéchung_der Wirkung von:

— Hormonpréparaten, insbesondere 06strogenhaltige (z.B.
die Pille“): Eine gegenseitige Wirkungsminderung ist mog-
lich. Wéhrend der Behandlung mit Tamoxifen AL 30 sollten
daher diese Préparate nicht angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwen-
dung von Tamoxifen wéhrend der Schwangerschaft vor. Sie
duirfen Tamoxifen AL 30 daher wéhrend der Schwangerschaft
nicht einnehmen. Die Mdglichkeit einer Schwangerschaft
sollte vor Behandlungsbeginn ausgeschlossen werden. Frau-
en im gebérfahigen Alter sollten wéhrend und bis zu zwei
Monate nach Beendigung der Behandlung eine zuverladssige,
nichthormonelle Verhiitungsmethode (nicht die ,Pille, son-
dern Spirale, Kondome 0.4.) anwenden (siehe auch Abschnitt
2. ,Bei der Einnahme von Tamoxifen AL 30 mit anderen Arz-
neimitteln*).

Stillzeit

In héherer Dosierung hemmt Tamoxifen beim Menschen die
Milchproduktion vollstandig. Diese setzt dann auch nach Be-
endigung der Behandlung innerhalb der Stillperiode nicht
wieder ein. Dariiber hinaus ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff
aus Tamoxifen AL 30 in die Muttermilch iibergeht. Sie diirfen
Tamoxifen AL 30 daher wéhrend der Stillzeit nicht ein-
nehmen. Ist eine Behandlung erforderlich, miissen Sie abstil-
len.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen Von Maschi-
nen durchgefiihrt.

Sie sollten beim Steuern eines Fahrzeugs und beim Bedienen
von Maschinen beachten, dass Tamoxifen Ihr Sehvermdgen be-
eintrachtigen und Benommenheit hervorrufen kann.




3. Wie ist Tamoxifen AL 30 einzunehmen?

Nehmen Sie Tamoxifen AL 30 immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis
Im Allgemeinen liegt die Dosierung zwischen 20 und 40 mg
Tamoxifen téglich, d.h. 1 Tablette Tamoxifen AL 30 (entspr.
30 mg Tamoxifen) pro Tag.

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

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten bitte mit ausreichend Fliissigkeit (z.B.
1 Glas Wasser) unzerkaut zu einer Mahizeit ein.

Dauer der Anwendung

Sie miissen Tamoxifen AL 30 in der Regel iiber einen langen
Zeitraum einnehmen. Uber die Dauer der Einnahme entscheidet
der behandelnde Arzt. Zur unterstiitzenden Behandlung des frii-
hen Brustdriisentumors wird zurzeit eine Behandlungsdauer
von mindestens 5 Jahren empfohlen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Tamoxifen AL 30 zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Tamoxifen AL 30 eingenom-
men haben, als Sie sollten

Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend
der Schwere der Vergiftung tiber die gegebenenfalls erforderli-
chen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Tamoxifen AL 30 vergessen ha-
ben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorheri-
ge Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tamoxifen AL 30 abbrechen
Brechen Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit Ihrem
Arzt ab; der Behandlungserfolg kann gefahrdet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels ha-
ben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Tamoxifen AL 30 Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von

10000
Héufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haufig: Voribergehende Blutarmut (Andmie).

Gelegentlich: Verminderung der Zahl bestimmter Blutzellen
(Neutropenie), Verminderung der Anzahl an weiBen Blutkorper-
chen (Leukopenie), voriibergehende Verminderung der Blut-
plattchen (Thrombozytopenie) meist mit Werten von 80000—
90 000/Mikroliter, gelegentlich auch darunter.

Sehr selten: Schwere Blutbildverdnderungen (Neutropenien,
Panzytopenien).

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Benommenheit, Kopfschmerzen.

Augenerkrankungen

Héufig: Nur z.T. riickbildungsféhige Sehstorungen durch Trii-
bungen der Augenlinse oder der Hornhaut und/oder Netzhaut-
verdnderungen (Retinopathien). Bei langer Tamoxifeneinnahme
kommt es héufiger zu Linsentriibungen.

Selten: Schadigung oder Entziindung des Sehnervs. In einer ge-
ringen Anzahl von Féllen kann es zur Erblindung kommen.
Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums

Sehr selten: Lungenentziindung (interstitielle Pneumonitis).
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Héufig: Ubelkeit.

Gelegentlich: Erbrechen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Hautausschlag (sehr selten mit runden scheibenformi-
gen Hautrétungen, unter Umsténden mit Beteiligung der
Schleimhaut und hohem Fieber sowie mit schweren Stdrungen
des Allgemeinbefindens oder groBen, teils blutgefiillten Haut-
blasen), Haarausfall.

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktioner], einschlieBlich
einer Gewebeschwellung (angioneurotisches Odem).
Erkrankungen des Homonsystems

Gelegentlich: Erhdhung des Kalziumgehaltes im Blut bei Patien-
tinnen mit Tochtergeschwiilsten in den Knochen, vor allem zu
Beginn der Behandlung.

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstérungen

Héufig: Flissigkeitsanreicherung im Gewebe, Anstieg be-
stimmter Blutfette (Serumtriglyceride).

Sehr selten: Ausgepragte Erhohung bestimmter Blutfette
(Hypertriglyceridamie), z.T. mit einer Bauchspeicheldriisenent-
ziindung einhergehend.

GefaBerkrankungen

Héufig: Durchblutungsstérungen der HirngefaBe, Wadenkramp-
fe, Blutgerinnsel in den Venen (Thrombose), in deren Folge es
zur Minderdurchblutung von Organen kommen kann (z.B. tiefe
Beinvenenthrombose, Lungenembolie). Die Haufigkeit von Throm-
bosen und Embolien ist bei gleichzeitiger Chemotherapie er-
hoéht.

Gelegentlich: Schlaganfall.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungs-
ort

Sehr héufig: Hitzewallungen.

Haufig: Zu Therapiebeginn Knochenschmerzen und Schmerzen
im Bereich des erkrankten Gewebes.

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Veranderungen der Leberenzymwerte.

Selten: Entwicklung einer Fettleber, Stérungen des Gallenab-
flusses, Leberentziindung, Gelbsucht.

Héufigkeit nicht bekannt: Verminderung der Anzahl der weiBen
Blutkérperchen mit ausgeprégtem Zerfall von Leberzellen.
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehr héufig: Ausfluss aus der Scheide. UnregelmaBigkeiten bei
der monatlichen Regelblutung bis hin zur vélligen Unterdri-
ckung bei Patientinnen vor den Wechseljahren.

Haufig: Juckreiz im Genitalbereich, Blutungen aus der Scheide,
VergroBerung von gutartigen Geschwiilsten der Gebé&rmutter
(Myome), Wucherungen und Polypen der Gebarmutterschleim-
haut sowie gutartige Wucherungen der Gebarmutterschleim-
haut mit Auswandern von Gewebe aus der Gebarmutter.
Gelegentlich: Bosartige Tumore der Gebdrmutterschleimhaut
(Endometriumkarzinome). Die Haufigkeit des Auftretens von
Gebérmutterschleimhauttumoren wird durch Tamoxifen auf das
2- bis 4-fache der Erkrankungshdufigkeit ohne Tamoxifen er-
héht.

Selten: Zysten an den Eierstocken, bosartige Tumore der Gebar-
mutter (Uterussarkome).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. Wie ist Tamoxifen AL 30 aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Durchdriickpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen!

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Die-
se MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Tamoxifen AL 30 enthélt

Der Wirkstoff ist Tamoxifencitrat.

1 Tablette enthdlt 45,6 mg Tamoxifencitrat (entspr. 30 mg
Tamoxifen).

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogenphosphat-Di-
hydrat, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), mikro-
kristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Povidon K 25,
hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Tamoxifen AL 30 aussieht und Inhalt der Packung
Runde, weiBe, bikonvexe Tablette mit einseitiger Bruchrille.
Tamoxifen AL 30 ist in Packungen mit 30 und 100 Tabletten er-
haltlich.
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