Informace pro pacienta Verze 2

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

spliiujici podminky Zvlastniho 1é¢ebného programu
Vazena pacientko, vaZeny paciente,
pravé jste obdrzel 1éCivy pripravek s obsahem ucinné latky tamoxifen, ktery byl v 1€kérné pfipraven

rozde¢lenim originalniho baleni 1éku po jednotlivych blistrech.

Blistry pochazeji z baleni Iéku dovezeného z jiné zemé Evropské unie a jsou popsany v cizim jazyce.

Co je Zvlastni 1é¢ebny program?

V souladu s ustanovenim § 49 odst. 6 zédkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménéach néekterych
souvisejicich zakonti, ve znéni pozdgjsich predpisti miize Ministerstvo zdravotnictvi CR za Gcelem
zajisténi dostupnosti 1é¢ivych pripravkl vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb uvefejnit na
ufedni desce podminky pro pouziti, distribuci a vydej neregistrovanych humannich 1écivych ptipravki

v ramci 1é¢ebného programu.

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

s Iékarnikem nebo se obrat’te na infs@sukl.gov.cz .

Tamoxifen patii do farmakoterapeutické skupiny antiestrogennich 1éki. Estrogen je ptirozena latka ve
VaSem téle znama jako pohlavni hormon. Tamoxifen pusobi 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/potahovand tableta obsahuje 1écivou latku tamoxifen-citrat, v mnozstvi odpovidajicim
10 mg nebo 20 mg tamoxifenu.

— Pripravek se podava peroralné v jedné denni davce nebo rozdéleny do dvou dennich davek.

— Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesn¢ podle pokyna svého lékate. Pokud si nejste jist(a), porad’te se

se svym lékafem nebo lékarnikem.

Lécivy pripravek obsahuje pomocné latky uvedené v nasledujicim piehledu:

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



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

Neuzivejte tamoxifen jestlize jste alergicky(4) na tamoxifen nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
nebo pokud jste téhotna. Predtim, neZ zaénete tamoxifen uZivat, si musite byt jista, Ze nejste t¢hotna. Zeny
ve véku, kdy mohou otéhotnét, maji pouzivat u¢innou antikoncepci béhem 1é¢by a po dobu 9 mésict po jejim
ukonceni. Muziim se doporucuje nepodit dit¢ a pouzivat uc¢inné antikoncepéni metody b&hem 1écby a 6
meésict po jejim ukonceni. Kojeni je tieba ukoncit nebo tamoxifen v obdobi kojeni neuzivat.

V souvislosti s Ié¢bou tamoxifenem byly vzacné hlaSeny zavazné kozni reakce. Pokud zaznamenate kterykoli
z ptiznakll téchto zavaznych koznich reakci: nacervenalé nevyvysené, teréovité nebo kruhové skvrny na
trupu, Casto s puchyii uprostied, odlupovani ktize, viedy v ustech, krku, nosu, pohlavnich organech a ocich.
Témto zavaznym koznim vyrazkam mulze predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce, prestante
tamoxifen uzivat a okamzité vyhledejte l¢kaiskou pomoc.

Pokud se u Vas objevi vaginalni posevni krvaceni, nepravidelna menstruace, vaginalni vytok nebo bolest
vaginy, obrat’te se, prosim, ihned na svého gynekologa.

Pred uzitim tamoxifenu se porad’te se svym lékafem: Mate-li v anamnéze dédi¢ny angioedém, nebot
tamoxifen muze jeho pfiznaky vyvolat nebo zhorsit. Pokud se u Véas objevi pfiznaky, jako je otok obliCeje,
rtd, jazyka a/nebo krku s potizemi pfi polykani nebo dychani, ihned se obratte na Iékafte.

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat. PfedevS§im byste mél(a) Iékafe informovat, pokud uzivate: paroxetin, fluoxetin (pfipravky
k 1écbé deprese); bupropion (k 1é¢bé deprese nebo odvykani koufeni) chinidin (uziva se napt. k 1écbe
nepravidelného srde¢niho rytmu) cinakalcet (k 1é¢bé onemocnéni pristitnych télisek); ptipravky, o kterych je
znamo, ze ovlivilyji srde¢ni rytmus. Sou€asné uZivani tamoxifenu a nékterych 1€kt snizujicich srazlivost krve
muze vyvolat zvyseni jejich ucinku.

Béhem uzivani tamoxifenu se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi Casté nezaddouci tcinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil): navaly horka, krvaceni nebo
vytok z pochvy, nepravidelnd menstruace u Zen pied prechodem, utlum menstruace, zadrzovani tekutin
Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil): piechodna chudokrevnost; zvy$ena hladina
vapniku v krvi, pokud mate metastazy v kostech, zejména pii zahdjeni 1éCby; zvySena hladina tukt v krvi ;
toceni hlavy, bolest hlavy poruchy zraku, cévni mozkova piihoda, kie¢e v nohou, tvorba krevnich srazenin v
povrchovych i hlubokych zilach, ucpani cévy v plicich krevni srazeninou, zvraceni, prijjem, zacpa, zmeéna
hladiny jaternich enzymi, nahromadéni tuku v jatrech, ztrata vlast, reakce z precitlivélosti, véetné vzacnych
pripadi otoku hlubsich vrstev klize nebo sliznic, bolest svall, svédéni v oblasti pohlavnich organti u Zen,
zveétseni déloznich fibromt, zbytnéni délozni sliznice

Méné Casté nezaddouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientll): nizké pocty krevnich desticek a
bilych krvinek, cévni mozkova piihoda zapal plic cirh6za jater zhoubny nador délozni sliznice.

Vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientd): porucha o¢niho nervu, zanétlivé
onemocnéni o¢niho nervu, zanét cév v kiizi a v podkozi pti zahajeni 1écby, bolest kosti a bolest v oblasti
postizené tkané jako reakce na 1é¢bu tamoxifenem, cystické zvétSeni vajecnikl, délozni sarkom, vaginalni
polypy nizké pocCty bilych krvinek

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacienttt): velmi nizké pocty krvinek;
vysoké hladiny tukii v krvi se zdnétem slinivky bfi$ni, meéstnani zIuci, zanét jater, zloutenka, porucha funkce
jater az jejich selhani autoimunitni onemocnéni, porfyrie

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji uréit): snizena hustota kostnich mineralti u Zen pied
pfechodem zmény elektrické aktivity srdce (prodlouZzeny QT interval na elektrokardiogramu).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny.

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Uchovavejte
v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem. Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti, uvedené na blistru za ,EXP‘. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice. Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§imnete jakékoli znamky zhorSeni kvality, jako je napf.
zména barvy tablet. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte
se svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.



