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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Tamoxifen Ebewe 10 mg tablety
Tamoxifen Ebewe 20 mg tablety

tamoxifeni citras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat pieéist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo

lékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek Tamoxifen Ebewe a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tamoxifen Ebewe uZivat
3. Jak se ptipravek Tamoxifen Ebewe uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Tamoxifen Ebewe uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Tamoxifen Ebewe a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Tamoxifen Ebewe se pouziva k 1é¢be nékterych typt rakoviny prsu u Zen i u muZza.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tamoxifen Ebewe uZivat
Neuzivejte pripravek Tamoxifen Ebewe:

- jestlize jste alergicky(4d) na tamoxifen nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).
- pokud jste t€hotna.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Tamoxifen Ebewe se porad’te se svym lékarem, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Zvlastni opatrnosti je zapotrebi

V souvislosti s 1écbou pfipravkem Tamoxifen Ebewe byly hlaseny zavazné kozni reakce vcetné
Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Pokud zaznamenéte kterykoli z
priznaki téchto zavaznych koznich reakci, které jsou popsany v bod¢ 4, ptestante pripravek
Tamoxifen Ebewe uzivat a okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc.

Ped uzitim pfipravku Tamoxifen Ebewe se porad’te se svym 1ékatem:

Mate-li v anamnéze hereditarni (dédi¢ny) angioedém, nebot’ piipravek Tamoxifen Ebewe mize
priznaky hereditarniho angioedému vyvolat nebo zhorsit. Pokud se u Vas objevi ptiznaky, jako je otok
obliceje, rtl, jazyka a/nebo krku s potizemi pfi polykani nebo dychani, ihned se obrat'te na I¢kare.
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Riziko vzniku onemocnéni d€lohy (zvétSeni, polypy a rakovina) se muze pii uzivani piipravku
Tamoxifen Ebewe zvysit. Proto musite byt vysSetiena gynekologem, a to pred [écbou, déle pravidelné
kazdych Sest mésic, a také po skonceni 1écby.

Pokud se u Vas objevi vaginalni (poSevni) krvaceni, nepravidelna menstruace, vaginalni vytok nebo
bolest vaginy, obrat'te se, prosim, ihned na svého gynekologa.

Protoze se mohou objevit problémy se zrakem, jako je rozmazané vidéni a zhorSeni zraku, doporucu;ji
se pravidelna o¢ni vySetfeni, zvlasteé pii vyskytu problému.

Vas lékar bude provadét pravidelné krevni testy s cilem kontrolovat krevni desticky, funkce jater a
ledvin, hladiny vapniku a krevniho cukru. Rovnéz mutize rozhodnout o pravidelnych rentgenovych
vySetienich.

Dalsi 1écivé piipravky a pripravek Tamoxifen Ebewe
Informujte svého 1ékate o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Predevsim byste mél(a) 1ékare informovat, pokud uzivate:
- paroxetin, fluoxetin (piipravky k 1écb¢ deprese)
- bupropion (k 1é¢b¢ deprese nebo odvykani koufeni)
- chinidin (uziva se napft. k 1écb¢ nepravidelného srde¢niho rytmu)
- cinakalcet (k 1é¢b¢é onemocnéni pristitnych telisek).

Soucasné uzivani tamoxifenu a nékterych 1éki snizujicich srazlivost krve mtize vyvolat zvyseni jejich
ucinku. Lékar bude Vasi krevni srazlivost béhem 1écby Castéji kontrolovat.

V ptipadé, Ze jste 1éCen(a) jeste jinymi protinddorovymi léky, mize dojit ke zvySeni vyskytu nékterych
nezadoucich u¢inkt (napiiklad ke vzniku krevnich srazenin a ucpani cévy).

Piipravek Tamoxifen Ebewe s jidlem a pitim
Jidlo nema na ucinek pfipravku Tamoxifen Ebewe vliv.
Tablety se maji zapijet malym mnozstvim tekutiny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tamoxifen se nesmi uZzivat béhem téhotenstvi. Predtim, nez zacnete ptipravek Tamoxifen Ebewe
uzivat, si musite byt jist, Ze nejste t€hotna.

Béhem 1écby pripravkem Tamoxifen Ebewe a jesté po dobu deviti mésicti po jejim ukonceni nesmite
ot¢hotnét. O antikoncepci se porad’te se svym lékarem.

Kojeni je tfeba ukoncit nebo tamoxifen v obdobi kojeni neuzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pti uzivani tamoxifenu byly Castéji pozorovany nekteré poruchy zraku a toc¢eni hlavy, doporucuje se
pozornost pii fizeni a obsluze stroji.

Piipravek Tamoxifen Ebewe obsahuje laktozu
Pokud Vam Iékar sd€lil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
ptipravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Tamoxifen Ebewe uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka piipravku je 20 mg/den. Davky 30 nebo 40 mg se pouZivaji u pacientl/pacientek

s pokrocilejsim onemocnénim.
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U starSich osob nebo u pacientii/pacientek s poruchou funkce ledvin nebo jater neni zapotiebi
davkovani upravovat.

Maximalni denni davka tamoxifenu je 40 mg. Odezvu na 1é¢bu lze obvykle pozorovat za 4 az 10 tydnd
1é¢by, ale pokud mate metastazy v kostech, miize to trvat az nékolik mésict.

Tablety se maji zapit tekutinou.

Jestlize je nezbytné uzivat vice nez jednu tabletu tamoxifenu denn€, je mozné brat tablety jednou nebo
dvakrat denné.

Délka 1é¢by je zavisla na zavaznosti onemocnéni, obycejné se jedna o dlouhodobou 1é¢bu, ktera se
ukoncuje teprve tehdy, kdyz dojde k relapsu (znovuobjeveni nemoci).

Pouziti u déti
Bezpecnost a i€innost u déti nebyla stanovena.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tamoxifen Ebewe, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Tamoxifen Ebewe, nez jste mél(a), nebo pii ndhodném poziti
pripravku ditétem, vyhledejte co nejdiive l€kare.

JestliZe jste zapomnéla uzit piipravek Tamoxifen Ebewe

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich pfiznaki, ptestaiite piipravek Tamoxifen Ebewe uzivat a
okamzit¢ vyhledejte 1ékatrskou pomoc:

Nacervenalé nevyvysené, terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyii uprostied,
odlupovani kiize, viedy v ustech, krku, nosu, pohlavnich orgénech a o¢ich. Témto zdvaznym koznim
vyrazkdm muze predchazet horecka a ptiznaky podobné chtipce [Stevensiiv-Johnsontiv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza] — tyto nezadouci ucinky se objevuji vzacné.

Otok obliceje, rtll, jazyka nebo krku, potiZe pii polykani nebo dychani (angioedém). Piipravek
Tamoxifen Ebewe miize vyvolat nebo zhorsit pfiznaky hereditarniho angioedému.

Béhem uzivani tamoxifenu se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci uc¢inky:

Velmi ¢asté nezZadouci uéinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti1)
- pocit na zvraceni
- navaly horka
- krvaceni nebo vytok z pochvy
- nepravidelna menstruace
- u Zen pted pfechodem utlum menstruace
- zadrzovani tekutin
- kozni vyrazka.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)
- pfechodna anémie (chudokrevnost)
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- zvySena hladina vapniku v krvi, pokud mate metastazy v kostech, zejména pii zahajeni 1¢cby

- zvySena hladina triglyceridi v séru (tuky v krvi)

- tocCeni hlavy, bolest hlavy

- poruchy zraku

- cévni mozkova ptihoda, kie¢e v nohou

- trombdza (tvorba krevnich srazenin v povrchovych i hlubokych zilach), embolie plic (ucpani
cévy v plicich krevni srazeninou)

- zvraceni, prijem, zacpa

- zména hladiny jaternich enzym, nahromadéni tuku v jatrech

- ztrata vlasq, reakce z precitlivélosti, véetné vzacnych piipadi otoku hlubsich vrstev ktize nebo
sliznic

- bolest svalt

- svédéni v oblasti pohlavnich organti u zen, zvétSeni déloznich fibroml (nezhoubnych
nadortl), zbytnéni délozni sliznice (tzv. endometridlni neoplazie, hyperplazie a polypy a
vzacné endometridza).

Méné Casté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
- nizké pocty krevnich desti¢ek a bilych krvinek (leukopenie, piechodna trombocytopenie),
cévni mozkova ptihoda
- zapal plic
- cirhoza jater
- Zhoubny nador délozni sliznice.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)

- porucha o¢niho nervu, zanétlivé onemocnéni o¢niho nervu (u malého poctu piipadt doslo ke
slepote)

- zanét cév v ktzi a v podkozi

- pfi zahajeni lécby bolest kosti a bolest v oblasti postizené tkan¢ jako reakce na 1éCbu
tamoxifenem

- cystické zvétseni vajeCnikl, d€lozni sarkom (vétS$inou maligni smiSené Miillerovy nadory),
vagindlni polypy

- nizké pocty bilych krvinek (agranulocytoza, neutropenie).

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientii)
- velmi nizké pocty krvinek (neutropenie, pancytopenie)
- vysoké hladiny triglyceridl v krvi se zanétem slinivky bfisni
- méstnani Zlu¢i (cholestaza), zanét jater, Zloutenka, porucha funkce jater azZ jejich selhani
- autoimunitni onemocnéni (kozni lupus erythematosus)
- porfyrie (metabolické onemocnéni tykajici se Cervenych krvinek - porphyria cutanea tarda).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich u¢inkt, sd€lte to svému I€kaii nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci t¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni istav pro kontrolu IéCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u€inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Tamoxifen Ebewe uchovavat

Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.
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Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce/lahvic¢ce za ,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete jakékoli znamky zhorSeni kvality, jako je napf.
zmeéna barvy tablet.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékéarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tamoxifen Ebewe obsahuje

- Lécivou latkou je tamoxifenum 10 mg nebo 20 mg, ve form¢ tamoxifeni citras.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktozy, kukuficny Skrob, mikrokrystalicka celuloza,
magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kifemicity.

Jak pripravek Tamoxifen Ebewe vypada a co obsahuje toto baleni

Tamoxifen Ebewe 10 mg tablety: téméf bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami a se
¢tvrticim kiiZzem na jedné strané.

Tamoxifen Ebewe 20 mg tablety: témét bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami a s pilici
ryhou na jedné strang¢.

Ctvrtici kifz nebo pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snaz§i polykéni, nikoliv jeji
rozdéleni na stejné davky.

Baleni: bily PP kontejner, odklapéci bily PE uzavér, krabicka.

Velikost baleni: 30, 40 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach, Rakousko
Vyrobci

Ebewe Pharma GmbH NFG.KG, Unterach, Rakousko

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci: Sandoz
s.r.o., Praha, office.cz(@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 2. 7.2021
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