Informace pro pacienta Verze 1

Lékarnik Vam vydal 1é¢ivy pripravek
Tamoxifen 10 mg/Tamoxifen 20 mg, tableta/potahovana tableta

spliiujici podminky Zvlastniho 1é¢ebného programu

Co je Zvlastni 1é¢ebny program?

V souladu s ustanovenim § 49 odst. 6 zédkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménéach nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdg&jsich predpist (dale jen ,,zakon o 1éCivech®) mlze Ministerstvo
zdravotnictvi CR za téelem zajisténi dostupnosti 1é¢ivych piipravkii vyznamnych pro poskytovani
zdravotnich sluzeb uveftejnit na ufedni desce podminky pro pouziti, distribuci a vydej neregistrovanych
humannich 1é¢ivych ptipravkid v ramei [é€ebného programu. Prestoze byly k ptipraveé Vaseho 1é¢ivého
ptipravku pouzity 1éky, které nejsou registrované v CR, Statni tstav posoudil jejich kvalitu zejména

s ohledem na to, Ze jsou registrované v jinych zemich Evropské unie.

V pripadé jakychkoliv nejasnosti tykajicich se tohoto 1é¢ivého pripravku se neprodlené porad’te

s lékarnikem.
Tamoxifen patii do farmakoterapeutické skupiny antiestrogennich 1€kti. Estrogen je pfirozena latka ve
Vasem te€le zndma jako pohlavni hormon. Tamoxifen pisobi tak, ze blokuje ucinky estrogenu.

Tamoxifen je indikovan k 1é¢bé rakoviny prsu.

Vybrané informace o 1é¢ivém pripravku Tamoxifen 10 mg a Tamoxifen 20 mg

— Kazda tableta/potahovana tableta obsahuje 1é¢ivou latku tamoxifen-citrat, v mnozstvi odpovidajicim
10 mg nebo 20 mg tamoxifenu.

— Ptipravek se podava peroraln¢ v jedné denni davce nebo rozdéleny do dvou dennich davek.

— Vzdy uzZivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynd svého Iékare. Pokud si nejste jist(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

— Utinky piipravku Tamoxifen na schopnost fidit a obsluhovat stroje jsou nepravdépodobné. B&hem
uzivani ptipravku Tamoxifen vSak byla hlaSena tnava a pfi fizeni nebo obsluze stroju je tfeba dbat

opatrnosti, dokud tyto pfiznaky pfetrvavaji. e =]

— Nejsou znamy zadné interakce tamoxifenu s jidlem nebo pitim

Lécivy pripravek obsahuje pomocné latky uvedené v nasledujicim piehledu:

https://sukl.gov.cz/neregistrovane-lecive-pripravky/zvlastni-lecebny-program-tamoxifen/

Neuzivejte 1éCivy pripravek Tamoxifen, pokud jste alergicky(a) nma lé¢ivou latku nebo na
kteroukoli jinou slozku pripravku Tamoxifen nebo pokud jste téhotna, planujete otéhotnét nebo

kojite


https://sukl.gov.cz/neregistrovane-lecive-pripravky/zvlastni-lecebny-program-tamoxifen/

Upozornéni a opatireni

Pted uzitim tohoto ptipravku se porad’te se svym lékafem nebo lé¢karnikem o:

Antikoncepcnich opatfenich, ktera mate pfijmout, protoze piipravek Tamoxifen miize nékteré z nich
ovlivnit.

Pokud se u Vas béhem 1écby piipravkem Tamoxifen objevi neobvyklé vaginalni krvaceni nebo jiné
gynekologické ptiznaky (jako je bolest nebo tlak v pdnevni oblasti).

Pokud mate v anamnéze dédi¢ny angioedém, protoze ptipravek Tamoxifen miize vyvolat nebo
zhorsit ptiznaky dédi¢ného angioedému. Pokud se u Vas objevi ptiznaky, jako jsou otok obliceje,
rtl, jazyka a/nebo hrdla s potizemi s polykanim nebo s dychanim, okamzité kontaktujte 1ékate.
Pokud jste hospitalizovana, informujte 1€kate, ze uzivate ptipravek Tamoxifen.

Ve studiich u Zen pied menopauzou, které uzivaly ptipravek Tamoxifen ke sniZeni rizika rakoviny
prsu nebo k 1&¢bé rakoviny prsu, byla hlaSena snizend hustota kosti. Pokud jste zena pied
menopauzou 1é¢ena piipravkem Tamoxifen, porad’te se se svym Iékafem o zpasobech, jak si udrzet
zdravi kosti.

Pokud mate jakékoli srdecni onemocnéni, vetne poruch srdecniho rytmu (arytmie), jako je naptiklad
onemocnéni zvané syndrom dlouhého QT intervalu (prodlouzeni QT intervalu), miize se pfi uzivani

pfipravku Tamoxifen zvysit riziko poruch srdecniho rytmu.

Zv1astni opatrnosti pri uzZivani pripravku Tamoxifen je zapotrebi v téchto pripadech

V souvislosti s 1écbou pfipravkem Tamoxifen byly hlaseny zavazné kozni reakce, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Pokud se u Vas objevi nektery z ptiznaki
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi ptestaiite ptipravek uzivat a okamzité vyhledejte
1ékatskou pomoc.

Soucasnému podavani s nasledujicimi Iéky je tieba se vyhnout kvilli moznému snizeni G¢innosti
tamoxifenu: paroxetin, fluoxetin (antidepresiva), bupropion (antidepresivum nebo piipravek pii
odvykani koufeni), chinidin (napf. pouzivany k 16¢b¢ srde¢nich arytmif) a cinakalcet (k 1é¢b¢ poruch

funkce pristitnych télisek).

Podobné jako vSechny léky miiZe mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemuseji

vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakychkoli nezadouci u¢inek, mizete ho oznamit

1ékarnikovi, oSetfujicimu lékafi nebo ho nahlasit pfimo Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv

prostiednictvim webového formulare www.sukl.gov.cz/nezadouciucinky pfipadné na adresu:
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mutizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.


https://nezadouciucinky.sukl.cz/
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

