PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

TAMOXIMED 10 mg comprimate
TAMOXIMED 20 mg comprimate
Tamoxifen

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect Tnainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l1 dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este TAMOXIMED comprimate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati TAMOXIMED comprimate
Cum sa luati TAMOXIMED comprimate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza TAMOXIMED comprimate

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wdE

1. Ce este TAMOXIMED comprimate si pentru ce se utilizeaza

TAMOXIMED apartine unui grup de medicamente numite ,antiestrogeni’. Estrogenul este o
substanta naturala din organismul dumneavoastra cunoscut sub numele de ,,hormon sexual”.
TAMOXIMED functioneaza prin blocarea efectelor estrogenului.

TAMOXIMED este utilizat pentru:
- tratamentul adjuvant dupa tratamentul primar al tumorilor glandei mamare (carcinom mamar);
- tratamentul metastazelor tumorilor glandei mamare (carcinom mamar).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati TAMOXIMED comprimate

Nu luati TAMOXIMED:

- daca sunteti hipersensibila (alergicd) la TAMOXIMED sau la oricare dintre excipientii din
compozitia medicamentului, enumerati la punctul 6;

- daca ati avut antecedente de accident vascular cerebral, tromboza venoasa profunda sau embolie
pulmonara si la pacientele cu risc crescut de a dezvolta cancer endometrial;

- daca sunteti insarcinata (vezi pct. ,,Sarcina, alaptarea si fertilitatea” pentru mai multe informatii).
Daca sunteti o femeie de virsta fertila, trebuie sa efectuati un test de sarcina pentru a confirma
daca sunteti nsarcinata inainte de a incepe sa luati acest medicament;

- daca alaptati.



TAMOXIMED nu se administreaza la copii si adolescenti.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigura, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati
TAMOXIMED.

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati acest medicament, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului. Tn
timpul tratamentului cu TAMOXIMED medicul dumneavoastra va va examina periodic si va poate
recomanda sa efectuati unumite teste de singe sau alte investigatii pentru a vedea cum raspunde
organismul dumneavoastra la tratament si pentru a monitoriza parametrii de functionare a unor
organe.

Cind luati TAMOXIMED, aveti un risc mai mare de a dezvolta un cheag de singe in vene. Trebuie
sa discutati cu medicul dumneavoastra nainte sa luati acest medicament, deoarece riscul este mai
mare daca:

- sunteti n Vvirsta,

- dumneavoastra sau un membru al familiei dumneavoastra ati avut un cheag de singe in trecut;

- sunteti supraponderal (obez), fumati (sau ati fumat in trecut) sau daca aveti probleme cardiace sau
circulatori;

- vi se administreaza chimioterapie pentru tratamentul cancerului de sin.

Daca medicul dumneavoastra considera ca aveti risc de formare a cheagurilor de singe, acestea va
poate indica un anticoagulant. Acesta este un medicament care reduce riscul formarii unui cheag de
singe.

Daca in timpul tratamentului cu TAMOXIMED observati aparitia unor modificari ale vederii,
singerari vaginale (daca va aflati in perioada de post-menopauza) sau dereglari mestruale (daca va
aflati in perioada de pre-menopauza), adresati-va imediat medicului dumneavostra.

Cind luati TAMOXIMED pentru tratamentul cancerului de sin, este posibil si nu mai aveti
menstruatii (atunci cind va aflati in perioada de pre-menopauza).

Tn cazul in care urmeaza sa efectuati o interventie chirurgicala de reconstructie a sinului, spuneti
medicului dumneavoastra chirurg despre faptul ca luati TAMOXIMED.

TAMOXIMED poate determina rezultate fals pozitive la testele antidoping. Utilizarea
necorespunzatoare a medicamentului TAMOXIMED va poate afecta sanatatea.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul thainte sa utilizati TAMOXIMED.

TAMOXIMED Tmpreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala sau din plante.
Aceasta este necesar deoarece TAMOXIMED poate afecta modul ih care actioneaza alte
medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza TAMOXIMED.



Tn particular, trebuie sa informati medicul daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:
- paroxetina, fluoxetina (adica medicamente antidepresive);

- bupropiona (medicament antidepresiv sau folosit ca ajutor la oprirea fumatului);

- chinidina (utilizata pentru tratamentul batailor neregulate ale inimii);

- cinacalcet (pentru tratamentul bolilor glandei paratiroide).

Efectul urmatoarelor substante active sau al grupurilor de preparate poate fi influentat in timpul
tratamentului concomitent cu TAMOXIMED:

- anticoagulante orale (medicamentele care mpiedica formarea cheagurilor de singe) - in cazul
asocierii lor este necesar ca medicul dumneavoastra sa va monitorizeze atent;

- letrozol (utilizat pentru tratamentul cancerului de sin);

- medicamentele citostatice (de exemplu, ciclofosfamida) — datorita riscului crescut de tromboza;

- rifampicina (un medicament pentru tratamentul tuberculozei) — deoarece determina scaderea
concentratiilor plasmatice ale TAMOXIMEDului;

- preparate hormonale, mai ales cele care contin estrogen (de exemplu, pilula contraceptiva). Este
posibila reducerea efectului. Aceste preparate nu trebuie luate n timpul tratamentului cu
TAMOXIMED.

TAMOXIMED impreuna cu alimente, bauturi si alcool
TAMOXIMED poate fi utilizat indiferent de orele meselor si aportul de alimente si bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti insarcinata, ncercati sa ramineti
nsarcinata sau daca alaptati.

Sarcina

Administrarea TAMOXIMED este contraindicata in timpul sarcinii.

Posibilitatea existentei unei sarcini trebuie sa fie exclusa Tnaintea initierii tratamentului. Femeile
aflate la virsta fertila trebuie sa utilizeze o metoda nehormonala de contraceptie (metoda de bariera,
de exemplu, prezervativul) in timpul si pina la 2 luni dupa finisarea tratamentului.

Aldptarea
Administrarea TAMOXIMED este contraindicata in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca TAMOXIMEDuI sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utillaje. Totusi, In timpul utilizarii TAMOXIMED s-au raportat oboseald, ameteli si tulburari
de vedere. Prin urmare, daca aceste simptome persistad, se recomanda prudenta la conducerea
vehiculelor sau folosirea utilajelor.

TAMOXIMED contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-| intrebati Thainte de a lua acest medicament.



3. Cum sa luati TAMOXIMED comprimate
Luati intotdeauna acest medicaament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Paciente adulte gi virstnice

Doza zilnica recomandata este de TAMOXIMED (20-40 mg).

De obicei, doza zilnica de 20 mg tamoxifen este suficient de eficienta.

Comprimatele a cate 10 mg pot fi administrate ca 1 sau 2 comprimate de doua ori pe zi, dimineata si
seara.

Comprimatele a cate 20 mg pot fi administrate ca 1 sau 2 comprimate o datd pe zi.

Mod de administrare
Pentru administrare orala. Luati comprimatele TAMOXIMED fara sa le mestecati, cu o cantitate
suficienta de lichid (de exemplu, un pahar cu apa), in timpul unei mese.

De obicei, tratamentul cu TAMOXIMED este pentru o perioada lunga de timp. Medicul curant
decide durata tratamentului. Tn tratamentul de sustinere al cancerului mamar precoce se
recomanda o durata a tratamentului de cel putin 5 ani.

Copii si adolescenti
TAMOXIMED nu este se administreaza la copii si adolescenti.

Daca luati mai mult TAMOXIMED decit trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai multe comprimate TAMOXIMED decit trebuie
(supradozaj), spuneti imediat medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiata
unitate medicala. Aduceti medicamentele ramase cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati TAMOXIMED

Daca uitati sa luati o doza, luati doza omisa imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, daca se apropie
timpul pentru administrarea dozei urmatoare, nu mai luati doza omisa. Nu luati 0 doza dubla pentru
a compensa o0 doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa administrati TAMOXIMED

Trebuie sa continuati sa utilizati TAMOXIMED at it timp cit va indicat medicul
dumneavostra. Nu intrerupeti administrarea medicamentului fara sa discutati mai int7i cu medicul
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.



Reacrii adverse foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 utilizatori):

greata;

eruptii cutanate;

retentie de lichide;

bufeuri;

oboseala;

eliminari vaginale;

singerari vaginale;

tulburari menstruale pina la suprimarea menstruatiei la femeile aflate in premenopauza.

Reacrii adverse frecvente (afecteaza mai purin de 1 din 10 utilizatori):

scaderea numarului de globule rosii din singe (anemie);

ameteala usoara;

dureri de cap;

tulburari senzoriale (inclusiv senzatie de amorteala in virfurile degetelor si tulburari ale gustului);
modificari ale portiunii anterioare a ochiului inclusiv opacifierea acesteia (cataracta);

modificari ale portiunii posterioare a ochiului (retinopatie);

varsaturi;

diaree;

constipatie;

caderea parului;

reactie de hipersensibilitate;

dureri musculare;

cresterea nivelului de calciu in singe — la pacientele cu metastaze osoase mai ales la inceputul

tratamentulu;

cresterea nivelului anumitor grasimi din singe (hipertrigliceridemie);
formarea de cheaguri de singe (in venele profunde si la nivelul vaselor plaminilor si la nivelul

creierului);

crampe la nivelul picioarelor;

cresterea nivelului enzimelor hepatice din singe;

incarcarea grasa a ficatului (steatoza);

mincarime la nivelul vulvei;

formarea de fibroame uterine;

formare de polipi la nivelul uterului sau ingrosarea mucoasei uterine.

Reacrii adverse mai pugin frecvente (afecteaza mai pugin de 1 din 100 utilizatori):

scaderea numarului de celule din singe responsabile de apararea impotriva infectiilor (leucopenie);
scaderea numarului de celule din singe responsabile de coagularea acestuia (trombocitopenie);
inflamatia difuza a plaminilor (pneumonie interstitiala);

ictus;

ciroza hepatica;

cancer la nivelul uterului.

Reacrii adverse rare (afecteaza mai pugin de 1 din 1000 utilizatori):



reducerea numarului unui anumit tip de celule din singe (agranulocitoza, neutropenie);

inflamatia nervului optic;

modificari ale corneei;

inflamarea vaselor de singe (vasculita cutanata);

dureri osoase si in zona tesutului afectat ca raspuns la tratamentul cu TAMOXIMED Ila etapele
initiale ale tratamentului;

- acumularea de bilirubina in ficat;

- infalamatia ficatului (hepatita);

- icter;

- distrugerea de grade variate a celulelor ficatului;

- insuficienta hepatica;

- formarea de chisturi la nivelul ovarelor;

- formarea de sarcoame ale uterului;

- formarea de polipi in vagin;

- eruptii cutanate severe insotite de descuamare, ulceratie, singerare, durere, febra si formare de
vezicule.

Reacrii adverse foarte rare (afecteaza mai pugin de 1 din 1000 utilizatori):

- Sscadere a numarului unui anumit tip de celule din singe (neutropenie), pancitopenie (reducere a
numarului de celule sanguine: albe, rosii si plachete);

- lupus eritematos (o afectiune autoimuna);

- cresterea severa a nivelurilor unor anumite grasimi din singe (hipertrigliceridemie) uneori insotita
de inflamatia pancreasului;

- porfirie cutanata tardiva;

- reactivarea simptomelor si semnelor din timpul radioterapiei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza TAMOXIMED comprimate

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la loc protejat de lumind si temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati TAMOXIMED dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa ,,EXP”.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a rezidurilor menajere. intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine TAMOXIMED 10 mg comprimate

Substansa activa este tamoxifen citrat.

Fiecare comprimat contine tamoxifen 10 mg sub forma de tamoxifen citrat.

Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, crospovidona (Kollidon CL), Ludipress (lactoza
monohidrat, polividona, crospovidonad).

Ce contine TAMOXIMED 20 mg comprimate

Substansa activa este tamoxifen citrat.

Fiecare comprimat contine tamoxifen 20 mg sub forma de tamoxifen citrat.

Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, crospovidona (Kollidon CL), Ludipress (lactoza
monohidrat, polividona, crospovidona).

Cum arata TAMOXIMED 10 mg comprimate si continutul ambalajului

Comprimate biconvexe de culoare alba sau alb cu nuantd galbuie cu incrustatia ”BP” pe una din fete.
Cite 20 comprimate in blistere din PVVC/folie de aluminiu.

Cite 3 blistere si prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.

Cum arata TAMOXIMED 20 mg comprimate si continutul ambalajului

Comprimate biconvexe de culoare alba sau alb cu nuanta galbuie cu incrustatia "BP” pe una din fete.
Cite 10, 15 sau 20 comprimate in blistere din PVVC/folie de aluminiu.

Cite 2, 3 sau 4 blistere si prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de Tnregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

Str. Industriala, 7/1, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL
Str. Industriala, 7/1, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



http://nomenclator.amed.md/

