SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Tamoxifen Mylan 10 mg og 20 mg t6flur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Tamoxifen 10 mg og 20 mg sem Tamoxifenum INN, citrat.

Sjéa lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Toflur.

Utlitslysing & lyfjaforminu:

10 mg: hvitar kaptar toflur, 7 mm i pvermal, merktar TN/10 & annarri hlidinni og G & hinni.
20 mg: hvitar kaptar to6flur, 9,5 mm i pvermal, merktar TN/20 & annarri hlidinni og G & hinni.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1.  Abendingar

Brjdstakrabbamein.

4.2.  Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir: Upphafsskammtur er 10 mg tvisvar sinnum & dag. pessi skammtur er oft aukinn i 20 mg
tvisvar sinnum & dag eda jafnvel meira.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Lyfio ma alls ekki gefa vanfeerum konum. Brjéstagjof.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Aukinn fjoldi tilfella um legslimhuoarbreytingar hefur verid skradur i tengslum vio medferd med
tamoxifeni, ss. vefjaaukning, separ og krabbamein. Fjélgunin og munstrid & pessari aukningu bendir
til ad gangurinn sem liggur pessu til grundvallar stafi af 6strogen eiginleikum tamoxifens. Sérhver
sjuklingur a tamoxifen medferd sem faer éreglulegar blaedingar skal strax gangast undir laeknisskodun.
4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem innihalda 6strogen geta dregid ur virkni tamoxifens. Tamoxifen eykur &hrif bromokriptins &
dopaminvirka kerfid, einkum hja sjuklingum med heiladingulsaxli, sem mynda prélaktin og
vaxtarhormon. Lyfid eykur verkanir dikimarols og skyldra lyfja & myndun bl6dsega.

4.6 Medganga og brjostagjof

Ma ekki gefa.



4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Hefur ekki ahrif.

4.8 Aukaverkanir

Hitakof. Bleedingar fra fedingarvegi. Skapakladi (pruritus vulvae). Utferd fra fadingarvegi. Lyfid
getur hindrad tidabledingar. Opaegindi fra meltingarvegi t.d. 6gledi og uppkdst. Vokvasdfnun. Svimi.
Aukinn harvoxtur hefur sést og einnig harlos. Hudutbrot. Skammtimabundin faeekkun & bl6oflégum.
AEdabolgum i fati, med eda an blodreks, hefur verid lyst vid toku lyfsins. Orsakasamband vid toku
lyfsins pé dvist. Oedlileg blddkalsiumhaekkun getur komid fyrir i upphafi medferdar hja sjuklingum
med meinvorp i beinum. Verkir og hérundsrodi & exlissvaedinu. Haekkun & lifrarenzymum og i
einstaka tilvikum lifrarbélga, gallteppa og fitulifur.

4.9 Ofskémmtun

Gera verdur rao fyrir auknum antiéstrogen aukaverkunum. Sjontruflanir vegna breytinga i hornhimnu
0g sjonhimnu hafa komid fram eftir lantimamedferd med lyfinu i haum skdmmtum. Ekkert sérvirkt
motlyf (antidote) er pekkt.

5. LYFJAFRZABILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun; ATC flokkur: L 02 B A 01
Axlishemjandi lyf. Andhormon, med sérvirka antiéstrogen virkni.

5.2 Lyfjahvorf

Frasogast fra meltingargdngum i mismiklu meeli. Plasmapéttni naer hdmarki a 4-7 kist. Brotthvarfid er
tveggjafasa og er helmingunartimi lokafasans lengri en 7 dagar. Umbrotid i lifur med
hydroxyltengingu. Utskilid i saur, adallega sem samtengd umbrotsefni. Svo virdist sem tamoxifen fari
i parma-lifrar hringras.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR.
6.1 Hjalparefni

Mannitél, maissterkja, natriumkroskarmellésa og magnesiumsterat.
6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

A umbtdum er getid fyrningartima og skal lyfid notad fyrir pann tima.
Geymist vid stofuhita, leegri en 25°C.



6.5 Gerd ilats og innihald

Oryggisglasapakkning ur plasti.

Lyfio er faanlegt i eftirtéldum styrkleikum og pakkningastaeroum:
10 mg: 100 stk.

20 mg: 30 stk. & 100 stk.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Leidbeiningar um notkun og medhéndlun

Engar.

7. HANDHAFI MARKADSLEYFIS

Mylan AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Tel: +46 8 555 22 750
Fax: +46 8 555 22 751
Mail: inform@mylan.se

8. MARKADSLEYFISNUMER

Tamoxifen 10 mg: MTnr 880062 (1S)

Tamoxifen 20 mg: MTnr 880063 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Utgéafa markadsleyfis: 1. jandar 1990.

Endurnyjun markadsleyfis: 3. juli 2002.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

17. 4gust 2009
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