Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Tadex 20 mg table tit
tamoksifeeni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, silli se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama lddke on miadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

SANNANE ol o

1.

Mitd Tadex on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Tadex-tabletteja
Miten Tadex-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tadex-tablettien sailyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Tadex on ja mihin siti kiyte tifin

Tamoksifeeni on vaikutusmekanismiltaan ns. antiestrogeeni (estrogeenien vaikutusta estiva tai
vihentdvd aine).

Tadex-tabletteja kidytetdédn rintasydvan hoitoon.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Tadex-table tte ja

Ali ota Tadex-tabletteja

jos olet allerginen tamoksifeenille tai timén ldédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos olet raskaana tai imetat

jos kéytit anastrotsolia, joka kuuluu aromataasin estdjiksi kutsuttuihin lddkkeisiin ja jota kiytetdan
rintasyovén hoidossa vaihdevuosien jilkeen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Tadex-tabletteja.

Jos sinulla tai sukulaisillasi on ollut laskimoveritulppa. Laskimotukoksen riski on tavallista
suurempi, jos kiytit samaan aikaan solunsalpaajahoitoa (ks. Muut lidkevalmisteet ja Tadex). Jos
Tadex-hoidon aikana havaitset veritulpan tai syvéin laskimotulehduksen merkkeja tai oireita,
lopeta hoito ja ota vilittomésti yhteytta ladkarin.

Jos sinulla on veren valkosolujen tai verihiutaleiden niukkuutta.



- Jos sinulla on aiemmin ollut perinnéllinen angioedeema, silli Tadex-valmiste saattaa aiheuttaa tai
pahentaa perinnéllisen angioedeeman oireita. Jos sinulla ilmenee esimerkiksi kasvojen, huulten,
kielen ja/tai nielun turvotuksen kaltaisia oireita, joihin Littyy niclemis- tai hengitysvaikeuksia, ota
vilittomasti yhteyttd ladkariin.

Tadex-hoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens—Johnsonin
oireyhtyméia ja toksista epidermaalista nekrolyysid. Jos havaitset jonkin téllaisiin kohdassa 4 kuvattuihin
vakaviin thoreaktioihin liittyvén oireen, lopeta Tadex-valmisteen kiytto ja hakeudu heti ladkdrin hoitoon.

Jos kohtuasi ei ole poistettu, kiy gynekologisessa tutkimuksessa vuosittain, jotta mahdolliset muutokset
kohdun limakalvossa voidaan havaita. Jos sinulla on metastaaseja (etdpesékkeitd), ladkari padttdd miten
usein tutkimuksia tarvitaan.

Yhteiskéyttdd seuraavien ladkkeiden kanssa tulee vilttda, koska tamoksifeenin tehon heikkenemisté ei
voida sulkea pois: paroksetiini ja fluoksetiini (esim. masennuslidkkeet), bupropioni (masennusliéke tai
apu tupakoinnin lopettamiseen), kinidiini (kdytetddn esim. syddmen rytmihdirididen hoidossa) ja
sinakalseetti (kdytetddn lisékilpirauhashéirididen hoidossa).

Jos sinulla on etdpesékkeitd luustossa, hyperkalsemiaa (lisidntynyt veren kalsiumpitoisuus) voi esiintyd
Tadex-hoidon alussa. Téllaisessa tapauksessa tilannetta seurataan tarkasti hoidon alussa ja seerumin
kalsiumpitoisuus mééritetdan sddnnollisesti hoidon aikana.

Hoidon aikana seurataan sdénnollisissd laboratoriotutkimuksissa mm. maksan toimintaa ja veriarvoja,
joissa tapahtuvat muutokset saattavat antaa aiheen annoksen muutokseen tai hoidon lopettamiseen.

Tadex-hoidon alussa tulee kdyda silmitutkimuksessa. Jos hoidon aikana ilmaantuu nakohairioitd, ota
vilittdmasti yhteyttd ladkarin. Muutokset saattavat olla ensimmaéisid merkkejd kaihista tai verkkokalvo-
tai sarveiskalvomuutoksista. Jos muutokset havaitaan varhaisessa vaiheessa, osa niistd saattaa havita,
kun hoito lopetetaan.

Jos sinulla esiintyy epétavallista emdtinvuotoa, ota heti yhteys lidkariin vuodon syyn selvittamiseksi, silld
tamoksifeenihoitoon on raportoitu liittyneen kohdun limakalvon hyvin- ja pahanlaatuisten muutosten

lisddntymista.

Rinnan mydhéisrekonstruktioleikkauksissa (eli viikkojen tai vuosien kuluttua alkuperdisesti
rintaleikkauksesta tehtivissé leikkauksissa, joissa omia kudoksia siirretdan ja muotoillaan uuden rinnan
muotoon) tamoksifeeni voi suurentaa veritulppamuodostuksen riskid kudoskielekkeen pienissa
verisuonissa. Tdmé voi johtaa komplikaatioihin.

Lapset

Tadex —valmisteen kiyttod ei suositella lapsille, koska tietoja turvallisuudesta ja tehosta ei ole olemassa.
Muut lidike valmisteet ja Tadex

Kerro lddkérille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kayttdd muita lddkkeitd. TAma
koskee sekd reseptilidkkeitd ettd ilman reseptid saatavia lidkkeitd, rohdosvalmisteita ja
luontaistuotteita.

Erityisesti sinun tulee ottaa yhteyttd lddkariin, jos kdytit seuraavia lddkkeiti:

- verihiutaleiden aggregaation estéjit, kuten asetyylisalisyylihappo

- varfariini tai muut kumariinityyppiset ladkkeet (veren hyytymisté estidvit lddkeaineet)
- tiatsididiureetti (virtsan eritysté lisidvét nesteenpoistolidkkeet)



- muut syopéladkkeet

- maksan CYP3A4-entsyymiin vaikuttavat lidkkeet, esim. rifampisiini

- hormonivalmisteet, etenkin estrogeenia sisiltdvit valmisteet (esim. ehkdisytabletit)

- voimakkaat CYP2D6m estéjit, kuten paroksetiini, fluoksetiini (masennuslidikkeitd), bupropioni
(kdytetdsan masennuslidkkeind tai apuna tupakoinnin lopettamiseen), kinidiini (kdytetdan esim.
syddmen rytmihdirididen hoidossa), sinakalseetti (kiytetdin lisékilpirauhashéirididen hoidossa).

Kerro laékéarille myds, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Muista mainita Tadex-tablettien kiytostd seuraavien lddkarissd kdyntien yhteydessa.

Tadex-tabletit ruuan ja juoman kanssa

Ota tabletit suun kautta riittdvan nestemaaran kanssa (esim. lasi vettd).

Raskaus ja imetys

Sinun on véltettdva raskaaksi tuloa Tadex-hoidon ajan ja 9 kuukauden ajan hoidon lopettamisen jilkeen.
Keskustele ehkédisymenetelmistd lddkarin kanssa.

Ali kiiyti Tadex-tabletteja, jos imetilt.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Tadex voi heikentdd nidkoé ja aiheuttaa heikotusta, joten ole erityisen varovainen ajaessasi autolla tai
kayttdessisi koneita.

Tadex sisaltai laktoosia

Tama lddke sisdltdd laktoosimonohydraattia noin 103 mg yhdessé tabletissa. Jos lddkéri on kertonut,
ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen tdmén lidkkeen ottamista.

Muut apuaineet

Tama ladke sisiltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Tadex-tablette ja ote taan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet laékériltd tai apteekista, jos olet
epavarma. Tavanomainen annos on 20—-40 mg vuorokaudessa. 40 mg:n vuorokausiannos voidaan ottaa

joko kerran péivissi tai jaettuna kahteen osa-annokseen. Ali ylitd 40 mg:n vuorokausiannosta.

Hoitovaste saavutetaan yleensd vasta 2—3 kuukautta kestdneen lddkityksen jilkeen. Hoitoa jatketaan
niin kauan kuin suotuisa vaste on todettavissa.

Jos otat enemmiin Tadex-tablette ja kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.



Jos sinulla on kysymyksid timéan lddkkeen kiytostéd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4.

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Tadex-tablettien kiytto ja ota valittomaisti yhteys lidékiriin, jos havaitset jonkin
seuraavista haittavaikutuksista, silli voit tarvita kiire ellisti hoitoa:

veritulpan oireet, esimerkiksi turvotus pohkeessa tai sddressd, rintakivut, hengenahdistus tai
dkillinen heikotus

késien tai jalkojen &dkillinen heikotus tai halvaus, dkilliset puhe- tai kivelyvaikeudet, vaikeudet
pitdd kiinni esineisté tai ajatella; miké tahansa néistd saattaa johtua veren kulun heikentymisesti
aivoverisuonissa ja olla merkki aivohalvauksesta

kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus, nielemis- tai hengitysvaikeudet (angioedeema).
Tadex-valmiste saattaa aiheuttaa tai pahentaa perinnéllisen angioedeeman oireita.

késien, jalkojen tai nilkkojen turvotus

nokkosihottuma (urtikaria)

keskivartalolle muodostuvat punoittavat, litteét rengasmaiset tai pyoreét Idiskét, joiden keskelld on
usein rakkuloita, thon kuoriutuminen, suun, nielun, nenén, sukupuolielinten ja silmien haavaumat.
Ennen téllaisia vakavia ihottumia voi ilmetd kuumetta ja flunssankaltaisia oireita (Stevens—
Johnsonin oireyhtym4, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) — nima haittavaikutukset ovat
harvinaisia.

Kerro heti ladkaérille, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksis ta:

epétavallinen verenvuoto eméittimesta
epasaannolliset kuukautiset

valkovuoto

alavatsassa tuntuva kipu tai paineen tunne.

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std):

nesteen kertyminen elimistéon

pahoinvointi

ihottuma

kuumat aallot

kuukautisten viheneminen ennen vaihdevuosia
valkovuoto

ematinverenvuoto.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

anemia

veren valkosolujen méardn viheneminen (leukopenia)

seerumin triglyseridipitoisuuksien (tiettyjd veren rasvoja) suureneminen

heikotus, padnsarky

nakohairiot, kuten kaihi ja verkkokalvomuutokset

lisddntynyt alttius laskimotukkotulehduksille (tromboflebiitti) ja laskimotukoksille (tromboembolia)
laskimotukoksista johtuvat jalkitaudit (tromboemboliset komplikaatiot), esim. keuhkoveritulppa,
syva laskimotukos

aivoverenkiertohiirid, aivoverisuonitukos, syva laskimotulehdus



jalkakrampit

oksentelu, vatsakipu, ummetus, ripuli, ruokahaluttomuus

muutokset maksan entsyymiarvoissa, rasvamaksa

kuiva iho, hiusten 1iht6, yliherkkyysreaktiot

kipu luissa (hoidon alussa)

ulkosynnyttimien kutina, epasddnnolliset kuukautiset, kuukautisten puuttuminen

muutokset kohdun limakalvossa, esim. likakasvu, kasvain, polyypit, sidekudoskasvaimet
(fibroomat), limakalvon tapaisen kudoksen kasvaminen kohdun ulkopuolella (endometrioosi).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

kohdun limakalvon sy6pé

verihiutaleiden madrdn viheneminen (trombosytopenia)

veren kalsiumpitoisuuden suurentuminen, yleensé hoidon alussa potilailla, joilla on etdpesédkkeitd
luustossa

haimatulehdus

huimaus

maksakirroosi (krooninen maksasairaus)

hikoilu

lihaskipu

painon nousu, turvotus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 1 000:sta):

kohdun kasvain (sarkooma), munasarjakysta potilailla, joilla hoito on aloitettu ennen vaihdevuosi-
ikda

kasvaimen aktivoituminen, kipu kasvaimen kohdalla

veren valkosolujen puutos (agranulosytoosi) tai viheneminen (neutropenia)

masentuneisuus, sekavuus, unettomuus

nidkohermon sairaus tai tulehdus, ndén heikkeneminen, ndkohéiriét, verkkokalvon tai nakéhermon
surkastuma, sarveiskalvomuutokset

aivohalvaus

keuhkokudoksen tulehdus (interstitiaali pneumonia), yska

sapensalpauma (kolestaasi), maksatulehdus, keltaisuus, maksan vajaatoiminta, maksasoluvaurio,
maksakuolio

ihoreaktiot (erythema multiforme eli monimuotoinen punavihoittuma, pemphigoides bullosus eli
hyvénlaatuinen rakkulatauti), ihoverisuonitulehdus (ihovaskuliitti)

hiusten oheneminen, ihon ja limakalvojen turvotus (angioedeema)
yleinen huonovointisuus

tihentynyt virtsaamistarve

jalkojen lihasjaykkyys.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

vaikea veren valkosolujen viheneminen (vaikea neutropenia), kaikkien verisolujen véhyys
(pansytopenia)

vaikea veren rasva-arvojen suurentuminen (vaikea hypertriglyseridemia)

ihon punahukka (lupus erythematosus)

krooninen ihoporfyria

iholla imenevit sddehoidon mydhéisreaktiot (ihottuma, joka muistuttaa vaikeaa auringon
polttamaa).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):




- perinndllisen angioedeeman paheneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAiméa koskee myods
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Tadex-tablettien siilyttimine n

Sailytd huoneenldimmossa (15-25 °C).

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiiytd titd Fdkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpaivimairin jilkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Tadex sisaltia

- Vaikuttava aine on tamoksifeeni, jota on 20 mg yhdessi tabletissa.

- Muut aineet ovat: maissitérkkelys, laktoosimonohydraatti, povidoni, magnesiumstearaatti ja
natriumtdrkkelysglykolaatti.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen, pyored, kupera, padllystiméton tabletti, tunnuksena toisella puolella 20, @ 9 mm.

Pakkauskoko: 100 tablettia polyeteenipullossa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo


http://www.fimea.fi/

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.11.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Tadex 20 mg tabletter
tamoxifen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, véind till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Tadex ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Tadex

Hur du tar Tadex

Eventuella biverkningar

Hur Tadex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN I

1. Vad Tadex ir och vad det anvands for

Tamoxifen dr till sin verkningsmekanism ett sk. antiéstrogen (ett &mne som forhindrar eller minskar
effekten av Ostrogen).

Tadex anvénds for behandling av brostcancer.

2. Vad du behover veta innan du tar Tadex
Ta inte Tadex

- om du &r allergisk mot tamoxifen eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
- om du &r gravid eller ammar

- om du anvinder anastrozol, som tillhér en grupp likemedel som kallas aromatashdmmare och
som anvinds for behandling av brostcancer hos kvinnor efter klimakteriet.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare mnan du tar Tadex.

- Om du eller din slikt har tidigare haft blodpropp i en ven. Risken for ventrombos dr storre én
normalt om du samtidigt far kemoterapi (se ocksd Andra likemedel och Tadex). Om du
observerar tecken eller symptom pa tromboemboliska hdndelser eller flebit under Tadex-
behandlingen, avbryt behandlingen och kontakta omedelbart Idkare.

- Om du har brist pa vita blodkroppar eller blodpléttar.



- Om du har hereditért (arftligt) angioddem eftersom Tadex kan orsaka eller forvirra symtom pa
hereditart angioddem. Om du far symtom som t.ex. svullnad av ansikte, lippar, tunga och/eller
svalg med svarigheter att svilja eller andas, kontakta omedelbart likare.

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens—Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med Tadex. Sluta ta Tadex och kontakta likare omedelbart om
du mérker nagot av de symtom som &r forknippade med de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i
avsnitt 4.

Om du inte har fatt din livmoder bortopererad ska du genomga en gynekologisk undersokning varje ar
for att eventuella férédndringar i livmoderslemhinnan ska kunna upptickas. Om du har metastaser
bestimmer lakaren hur ofta du ska gé pa kontroll.

Undvik samtidig anvinding av foljande likemedel darfor att risken for en forminskad respons pa
tamoxifenbehandlingen kan inte uteslutas: paroxetin och fluoxetin (t.ex. likemedel mot depression),
bupropion (likemedel mot depression eller som hjdlpmedel vid tobaksavvinjning), kinidin (anvands t.ex.
for behandling av hjirtrytmrubbningar) och cinacalcet (anvénds for behandling av stord function i
biskoldkorten).

Om du har skelettmetastaser, kan hyperkalcemi upptrdda (6kad kalciumhalten i blodet) i borjan av
Tadex-behandlingen. I sddana fall situationen uppféljas sarskilt noga i borjan av behandlingen och
kalciumhalterna i serum bestimmas regelbundet under behandlingen.

Under behandlingen kontrolleras bl.a. leverns funktion och blodvirden med regelbundna
laboratorieprov. Om forandringar forekommer, kan det vara skél att &ndra dosen eller avsluta
behandlingen.

I borjan av Tadex-behandlingen ska du genomga en dgonundersokning. Om synstorningar forekommer
under behandlingen med Tadex, ska du omedelbart kontakta likare. Dessa fordndringar kan vara ett
forsta tecken pa starr eller forédndringar pa nét- eller hornhinnan. Om férdndringarna uppticks i ett
tidigt skede kan en del av symptomen forsvinna d& behandlingen upphér.

Om du far ovanliga vaginalblodningar eller flytningar, bor du genast kontakta likaren for att utreda
orsaken till blédningarna eftersom okad risk for godartade och elakartade foréndringar i
livmoderslemhinnan har rapporterats i samband med tamoxifenbehandlingen.

Vid sen brostrekonstruktion (operation som gors veckor till &r efter den forsta brostoperationen for att
aterskapa ett brost genom att flytta vivnad till brostet fran nagot annat stille pad kroppen) kan
tamoxifen oka risken for blodpropp i de sma kérlen i den flyttade vdvnaden, vilket kan leda till
komplikationer.

Barn

Tadex rekommenderas inte till barn eftersom information om sékerheten och effekten saknas.

Andra likemedel och Tadex

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel. Detta giller sévil receptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och

naturmedel.

Det ar sarskilt viktigt att radfrdga likaren om du anvénder foljande likemedel:



- aggregationshdmmare for blodplittar, sdsom acetylsalicylsyra

- warfarin eller andra likemedel av kumarintyp (likemedel som forhindrar blodet att koagulera)

- tiaziddiuretika (vitskedrivande medel som 6kar urinutsondringen)

- andra cancermediciner

- lakemedel som paverkar CYP3A4 enzym, t.ex. rifampicin

- hormonpreparat, sarskilt sddana som innehéller dstrogen (t.ex. p-piller)

- starka CYP2D6 hammare, liksom paroxetin, fluoxetin (likemedel mot depression), bupropion
(anvénds for behandlingen av depression eller hjilpmedel vid tobaksavvinjning), kinidin (anvénds
for behandling av t.ex. hjirtrytmrubbningar), cinacalset (anvinds for behandling av stord function
1 biskoldkorteln).

Beriitta for likaren ocksé om du lider av andra sjukdomar eller allergier.

Kom ihdg att tala om att du anviander Tadex i samband med nésta likarbesok.

Tadex med mat och dryck

Tabletterna tas genom munnen med riklig mingd vétska (t.ex. ett glas vatten).

Graviditet och amning

Du méste undvika att bli gravid s& linge du anvinder Tadex och inio ménader efter att du avslutat
behandlingen. Kontakta ldkare for att diskutera preventivmetoder.

Anvind inte Tadex om du ammar.
Korformaga och anvindning av maskiner

Tadex kan forsdmra synen och orsaka svaghet, och dirfor ska du vara sérskilt forsiktig da du kor bil
eller anvander maskiner.

Tadex innehaller laktos

Detta likemedel innehaller laktosmonohydrat cirka 103 mg per tablett. Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta din likare nnan du tar denna medicin.

Ovriga innehallssimnen

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r ndst intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du tar Tadex

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
osédker. Vanlig dos dr 2040 mg dagligen. En daglig dos pa 40 mg kan tas antingen en gang dagligen

eller uppdelat pa tva doser. Overskrid inte dygnsdosen pa 40 mg.

Terapisvaret uppnas vanligen forst efter 2—3 méanader. Behandlingen pagér tills det avsedda
terapisvaret uppnatts.

Om du har tagit for stor miingd av Tadex



Om du fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning,

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Sluta ta Tadex och kontakta omedelbart en likare, om du far nigon av foljande

biverkningar. Du kan vara i behov av bradskande vard:

- symptom pa blodpropp, till exempel svullnad i vaden eller benet, brostsmértor, andnod eller
plotslig svaghet

- svaghet eller férlamning i armar eller ben, plotsliga tal- och gangsvarigheter, svarighet att halla i
ett foremal eller tankesvarigheter; alla dessa symptom kan bero pa otillrickligt blodflode till
hjdrnan och vara ett tecken pé stroke

- svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg, svéarigheer att svilja eller andas (angioddem). Tadex
kan orsaka eller forviarra symtom pa hereditirt angioddem.

- svullnad i armar, ben eller vrister

- nésselutslag (urtikaria)

- rodaktiga, icke upphojda, maltavleliknande eller runda flickar pa balen, ofta med blasor i mitten,
fjallande hud, sar i mun, svalg, nisa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregés
av feber och influensaliknande symtom (Stevens—Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys) — dessa biverkningar ar sillsynta.

Kontakta omedelbart en likare om du uppticker nigon av foljande biverkningar:
- onormal vaginal blodning

- oregelbunden menstruation

- vitflytning

- smaérta eller tryck i nedre buken.

Andra biverkningar som kan fore komma

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvdindare):
- vétskeansamling i kroppen

- llamaende

- eksem

- varmevallningar

- minskad menstruationsblodning infér menopausen

- vitflytning

- vaginal blodning.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- anemi

- minskad méngd vita blodkroppar (leukopeni)

- hojning av triglycerider i serum (vissa fettvérden i blodet)

- svaghet, huvudvirk

- synstdrningar, till exempel starr och forédndringar av nithinnan



okad bendgenhet for proppbilding och inflammation i vener (tromboflebit) och blodproppar
(tromboembolism) i vener

foljdsjukdomar beroende pé blodproppar i vener (tromboemboliska komplikationer) t.ex.
lungemboli, djup ventrombos

storning 1 hjarnans blodcirkulation, blodproppar 1 hjarnan, djup veninflammation

kramper i benen

krakningar, magvérk, forstoppning, diarré, aptitloshet

forédndringar i leverns enzymvirden, fettlever

torr hud, haravfall, verkénslighetsreaktion

smérta i skelettet (i borjan av behandlingen)

kldda i blygd, oregelbundna menstruationer, upphdrande av menstruationen

forandringar i livmoderslemhinnan t.ex. hypertrofi, tumér, polyper, bindvavstumérer i livmodern
(fibrom), spridning av en slemhinnelik vivnad utanfor livmodern (endometrios).

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

cancer i livmoderslemhinnan
minskad méngd blodplittar (tombocytopeni)

okad kalciumhalt i blodet, vanligtvis i borjan av behandlingen hos patienter som har
skelettmetastaser

bukspottkortelinflammation

svindel

svettning

skrumplever (kronisk lever sjukdon)
muskelvirk

viktdkning, svullnad.

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

tumorer i livmodern (sarkom), dggstockscystor hos patienter vars behandling har borjats fore
menopaus

aktivering av tumoren, smérta pa det stille dir tuméren finns

avsaknad eller minskning av vita blodkroppar (agranulocytos eller neutropeni)

depression, forvirring, somnloshet

inflammation av synnerven, férsdmrad syn, synstorningar, skrumpning av nithinnan eller
synnerven, fordndringar pad hornhinnan

stroke

inflammation i lungvdvnaden (interstitial pneumoni), hosta

gallstas (kolestas), leverinflammation, gulaktighet, leversvikt, levercellsskada, levernekros

hudreaktioner (erythema multiforme, bullos pemfigoid), inflammation av hudblodkarl (kutan
vaskulit)

uttunnat har, angioddem (svullnad av huden och slemhinnorna)
allmén sjukdomskénsla

okad urineringsfrekvens

muskelstelhet i benen.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

allvarlig minskning av vita blodkroppar (svér neutropeni), minskning av alla blodkroppar
(pancytopeni)

forhgjning av blodfettvirden

kutan lupus erythematosus



- porphyria cutanea tarda
- stralningsinducerad hudutslag, som ser ut som svar solskada.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- forvarring av symtom pa drftligt angioddem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www. fimea. fi
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5. Hur Tadex ska forvaras

Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fo6r barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehillsde klaration

- Den aktiva substansen ér tamoxifen, varav det finns 20 mg i en tablett.

- Ovriga innehiillsimnen #r: majsstirkelse, laktosmonohydrat, povidon, magnesiumstearat och
natriumstirkelseglykolat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, rund, konvex, odragerad tablett, pd ena sidan finns market 20, @ 9 mm.

Forpackningsstorlek: 100 tabletter i en polyetenflaska.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland


http://www.fimea.fi/

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 27.11.2023



