Bipacksedel: Information till anvéandaren
Tamoxifen Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter
tamoxifen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Tamoxifen Sandoz &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Tamoxifen Sandoz
Hur du anvander Tamoxifen Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Tamoxifen Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Tamoxifen Sandoz ar och vad det anvands for
Tamoxifen Sandoz anvands vid brostcancer.

Vissa tumorer ar beroende av hormonet 6strogen for sin tillvaxt. Tamoxifen Sandoz &r en sa kallad
anti-0strogen som hindrar det naturliga dstrogenets verkan.

Tamoxifen som finns i Tamoxifen Sandoz kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek- eller annan halsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Tamoxifen Sandoz

Anvéand inte Tamoxifen Sandoz

- om du &r allergisk mot tamoxifen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Tamoxifen Sandoz:

- om du har hereditart (arftligt) angioédem eftersom Tamoxifen Sandoz kan orsaka eller férvarra
symtom pa hereditéart angioodem. Om du far symtom som t.ex. svullnad av ansikte, lappar,
tunga och/eller svalg med svarigheter att svélja eller andas, kontakta omedelbart lakare.

- | studier pa kvinnor som annu inte kommit i klimakteriet, och som tog tamoxifen for minskning
av risken for brostcancer eller for behandling av bréstcancer, har minskad bentéthet
rapporterats. Om du ar en kvinna som annu inte kommit i klimakteriet och far behandling med
Tamoxifen Sandoz, fraga lakaren om rad for hur du uppratthaller din skeletthélsa.

- Om du har hjartproblem, inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), sasom ett tillstand som kallas
langt QT-syndrom (forlangning av QT-intervallet), kan risken for hjartrytmrubbningar vara
Okad vid anvandning av Tamoxifen Sandoz.



Tamoxifen Sandoz kan ge menstruationsrubbningar och aven bortfall av menstruationen hos kvinnor
fore klimakteriet.

Forandringar kan uppsta i livmoderslemhinnan (endometriet), och vissa av dem kan vara allvarliga
forandringar, eller t.o.m. cancer. Kontakta din lakare genast om du far ndgon ovanlig blédning genom
slidan eller andra gynekologiska symtom (t ex smarta eller tryck 6ver backenet) nar du anvénder eller
har anvant Tamoxifen Sandoz.

Vid sa kallad sen brostrekonstruktion (operation som gors en tid efter den forsta brostoperationen for
att aterskapa ett brost) flyttas vavnad till brostet fran nagot annat stélle pa kroppen. Anvandning av
Tamoxifen Sandoz kan da 6ka risken for blodpropp i de sma kérlen i den flyttade vavnaden, vilket kan
leda till komplikationer.

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys

har rapporterats i samband med behandling med Tamoxifen Sandoz. Sluta ta Tamoxifen Sandoz och
kontakta lakare omedelbart om du méarker nagot av de symtom som &r forknippade med de
allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Andra lakemedel och Tamoxifen Sandoz

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel. Det ar sarskilt viktigt att informera lakaren om du anvénder:

- paroxetin, fluoxetin (mot depression)

- bupropion (mot depression eller for rokavvanjning)

kinidin (anvands bl.a. vid behandling av hjartarrytmier)

cinacalcet (mot sjukdomar i biskéldkorteln)

- Lékemedel kanda for att paverka hjartrytmen

Samtidig anvéndning av dessa lakemedel bor undvikas, eftersom effektekten av Tamoxifen Sandoz
kan minska.

Informera &ven lakaren om du anvénder:

- warfarin (blodfértunnande medel mot blodproppar)

- fenytoin (mot epilepsi)

- cytostatika (mot cancer)

- rifampicin (mot tuberkulos)

Samtidig anvéndning av dessa lakemedel kan gora att l&karen behdver hoja eller sénka dosen av
Tamoxifen Sandoz.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Anviand inte Tamoxifen Sandoz under graviditet. Det finns en viss risk att fostret paverkas. Innan du
borjar behandlingen maste graviditet uteslutas. Kontakta din lakare genast om du tror att du ar gravid.

Preventivmedel for man och kvinnor
Kvinnor i fertil alder bor anvanda effektiva preventivmedel under behandling med Tamoxifen Sandoz
och i 9 manader efter att ha fatt den sista dosen.

Maén rekommenderas att inte skaffa barn under behandling med Tamoxifen Sandoz och i upp till 6
manader efter, och bor darfor anvanda ett effektivt preventivmedel under behandling med Tamoxifen
Sandoz och i upp till 6 manader efter.

Amning:
Det &r inte ként om Tamoxifen Sandoz passerar 6ver i brostmjolk. Tamoxifen Sandoz ska inte
anvandas vid amning. Tala darfér med lakare fore anvandning av Tamoxifen Sandoz under amning.



Korformaga och anvandning av maskiner

Tamoxifen Sandoz paverkar sannolikt inte din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Trotthet
har dock rapporterats i samband med anvandning av Tamoxifen Sandoz och medan trottheten kvarstar
maste forsiktighet iakttas nar man kor bil eller skoter maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Tamoxifen Sandoz innehaller laktos och natrium

Tamoxifen Sandoz innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan
du anvéander denna medicin.

Tamoxifen Sandoz innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Tamoxifen Sandoz

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Din lakare bestammer dosen sa att den passar for dig. Vanlig daglig dos ar 20-40 mg som tas 1 gang
per dag, eller som delas pa 2 doseringstillfallen.

Skaran &r endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svalja den hel.

Om du har anvant for stor mangd av Tamoxifen Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Tamoxifen Sandoz
Om du glommer en dos, ta den sa snart du kommer ihag den, och ta sedan nasta dos vid ratt tidpunkt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Tamoxifen Sandoz
Sluta inte att ta din medicin om inte din lakare rader dig att upphdra med den.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tamoxifen Sandoz kan i séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret
forsamras. Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allméantillstand
eller feber med lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvar, ska du snarast uppsoka ldkare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa
vita blodkroppar (agranulocytos). Det &r viktigt att du da informerar om din medicinering.

Sluta ta Tamoxifen Sandoz och kontakta omedelbart lakare om du marker nagon av féljande

biverkningar — du kan behova akut lakarvard:

- Svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, svarigheter att svélja eller andas (angioodem).
Tamoxifen Sandoz kan orsaka eller forvarra symtom pa hereditart angioodem.



Sluta ta Tamoxifen Sandoz och kontakta omedelbart lakare eller uppsok narmaste akutmottagning om

du upplever nagot av féljande symtom:

- Rodaktiga, icke upphojda, maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i
mitten, fjallande hud, sar i mun, svalg, nasa, kdnsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag
kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk
epidermal nekrolys) — dessa biverkningar &r séllsynta.

| borjan av behandlingen kan vissa sjukdomsyttringar bli samre, till exempel kan smértan tillta
och/eller den sjuka vavnaden oka i storlek. Om du dessutom ar starkt illamaende och kréaks bor du
kontakta din ldkare. Orsaken kan vara att kalciumhalten i blodet har andrats, och din lakare maste da ta
vissa blodprover.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- hudutslag, vatskeansamling

- vaginal-flytningar, vaginalblédning

- blodvallningar, illamaende, trotthet

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Overkanslighetsreaktioner

- huvudvark, yrsel, kramp i benen, muskelsmarta, haravfall, synrubbningar

- blodpropp (aven i sma blodkarl), forsamrad blodtillforsel till hjarnan, brist pa roda blodkroppar
(anemi)

- krékningar, diarré, forstoppning

- underlivsklada, férandringar i livmoderslemhinnan

- onormala kanselférnimmelser (t.ex. forandring av hur saker smakar samt stickande/pirrande
kansla i huden)

- forhojda halter av fett i blodet, onormalt hdg fettinlagring i levern, forhgjda levervarden

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- cancer i livmodersslemhinnan, muskeltumér i livmodern

- okad blddningsrisk pa grund av minskat antal blodplattar (trombocyter), minskat antal vita
blodkroppar (leukopeni)

- forhojda kalciumvarden i blodet

- inflammation i lungorna med andfaddhet och hosta

- inflammation i bukspottkérteln (smarta eller 6mhet i dvre delen av buken)

- leverfortvining

- nésselutslag

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- obehag och/eller inflammationsliknande besvar i tuméromradet

- minskat antal vita blodkroppar (neutropeni, agranulocytos)

- endometrios som kan ge smarta i magen och menstruationsliknande blédning, aggstockscystor,
polyper i slidan, livmodercancer, dvergaende svullnad av dggstockarna

- gallstopp, hepatit (gulsot), leversvikt, vavnadsdod i levern, levercellskada

- synnervsinflammation och synnervssjukdom (som i fatal fall lett till blindhet)

- hud- och slemhinneférandringar (ibland allvarliga)

- karlinflammation

- aptitléshet, trotthet, forstoppning, oro, depression, forvirring

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- hudsjukdom med utslag och rodnad (tillstand som kallas kutan lupus erythematosus)

- porphyria cutanea tarda vilken ar en typ av @amnesomsattningssjukdomen porfyri som kan ge
symtom som till exempel hudreaktioner och dverkénslighet mot solljus

- hudinflammation med rodnad, svullnad och/eller blasor pa huden efter stralbehandling sa kallad
straldermatit



Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
- Minskad bentéathet hos kvinnor som annu inte kommit i klimakteriet

- Forandringar i hjartats elektriska aktivitet (QT-forlangning i EKG)

Uppsok omedelbart lakare vid plotsligt pAkommen svaghet och/eller forlamning i armar eller ben,
plétslig svarighet att prata, g, svarighet att halla i saker eller svarighet att tanka. Dessa symtom kan
intraffa pa grund av forsamrad blodtillforsel till hjarnan och vara tecken pa en stroke.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tamoxifen Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr tamoxifencitrat motsvarande tamoxifen 20 mg

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, natriumstarkelseglykolat, povidon, mikrokristallin
cellulosa, magnesiumstearat, fargdmne titandioxid (E171), hypromellos, makrogol.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Helvit, rund, bikonvex filmdragerad tablett, skarad pa en sida.

Forpackningsstorlekar: 30 och 100 tabletter
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-05-04
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