Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tamoxifen Viatris, 10 eda 20 mg toflur
tamoxifencitrat

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
bao getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Tamoxifen Viatris og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Tamoxifen Viatris

Hvernig nota 4 Tamoxifen Viatris

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Tamoxifen Viatris

Pakkningar og adrar upplysingar

QUL e~

1. Upplysingar um Tamoxifen Viatris og vio hverju pad er notad

Sum krabbamein eru had estrogenum til vaxtar. Tamoxifen er svokallad and-estrogen sem hemur
virkni nattirulegra estrogena sem likaminn framleidir.

Tamoxifen Viatris er notad vid brjostakrabbameini.

2. Adur en byrjad er ad nota Tamoxifen Viatris

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Tamoxifen Viatris

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir tamoxifencitrati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

- ef pt ert pungud eda med barn 4 brjosti.

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en Tamoxifen Viatris er notad.

- Ef bu ert med s6gu um arfgengan ofsabjug, par sem Tamoxifen Viatris getur valdid pvi ad
einkenni arfgengs ofsabjugs komi fram eda versni. Ef vart verdur vid einkenni svo sem prota i
andliti, vdrum, tungu og/eda koki, med kyngingar- eda éndunarerfidleikum, 4 ad leita laeknis
tafarlaust.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hudviobrogd, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos
hudpekju, i tengslum vid medferd med Tamoxifen Viatris. Heetta & notkun Tamoxifen Viatris og leita
leeknisadstodar tafarlaust ef vart verdur vid einhver peirra einkenna sem tengjast pessum alvarlegu
htdvidbrogdum og lyst er i kafla 4.



Breytingar geta att sér stad i legslimhudinni og sumar pessara breytingar geta verid alvarlegar, i
sumum tilfellum jafnvel krabbamein. Ef pt feerd 6venjulegar blaedingar fra leggdngum eda dnnur
einkenni fra grindarholi eda legi (t.d. verki eda prysting i grindarholi) medan 4 medferd med
Tamoxifen Viatris stendur eda eftir ad henni er heett, ber strax ad hafa samband vid laekni.

{ upphafi medferdar geta sum einkenni sjiikdémsins versnad. Verkirnir geta t.d. versnad og/eda sykti
vefurinn getur staekkad. Hafou samband vid leekninn ef fram kemur mikil 6gledi eda uppkdst. bad gaeti
verid vegna breytinga 4 kalsiummagni i blodinu og laeknirinn mun pvi taka blodprufu.

Hafou samband vi0 leekninn ef pu telur pig vera med einhver af ofantdldum vandamalum eda énnur
vandamal tengd lyfjanotkuninni.

Heettu a0 taka Tamoxifen Viatris og hafou tafarlaust samband vid leekninn ef pt feerd eitt eda fleiri
eftirfarandi einkenna (ofsabjugur):

- ondunarerfidleikar

- prota i andliti, vorum, tungu og/eda koki, sem geta valdid kyngingarerfidleikum

- ofsaklada

Ef pu ert 16gd inn 4 sjukrahus skaltu lata laekninn eda hjukrunarfreedinginn vita ad pa sért i medferd
med Tamoxifen Viatris.

Tamoxifen Viatris getur i mjog sjaldgefum tilfellum haft ahrif & hvitu blodkornin pannig ad
onaemiskerfio veikist. Ef pu faerd sykingu med einkennum eins og t.d. hita med miklum almennum
lasleika eda hita med stadbundnum einkennum sykingar, t.d. 6paegindum i halsi/koki/munni eda
erfidleika vid pvaglat, skaltu leita til leeknis eins fljott og hagt er. Leeknirinn getur med hjalp
blodprufu utilokad skort 4 hvitum blodkornum (kyrningahrap). Mikilvaegt er ad pu segir laekninum
hvada lyf pu tekur.

f svokalladri sidbuinni brjostauppbyggingu (adgerd sem er gerd til ad endurskapa brjost einhverjum
tima eftir fyrstu adgerd a brjostinu) er fluttur vefur fra 60rum hlutum likamans. Tamoxifen Viatris
getur aukid heettuna & myndun blodtappa i smaaedum igreedda vefsins, og getur pad valdid
fylgikvillum.

{ rannséknum hja konum fyrir tidahvorf sem fengu tamoxifen til ad draga Gr haettu & brjosta-
krabbameini eda sem medferd vid brjostakrabbameini, hefur verio greint frd minnkadri beinpéttni. Ef
pt ert kona sem hefur ekki gengio i gegnum tidahvorf og faerd medferd med Tamoxifen Viatris, skaltu
bidja laekninn um rad til ad vidhalda heilbrigdum beinum.

Ef pt ert med einhverja hjartasjukdoma, p.m.t. hjartslattatruflanir, p.4.m. astand sem kallast heilkenni
langs QT (lenging QT-bils), getur heettan 4 hjartslattartruflunum aukist vid notkun Tamoxifen Viatris.

Notkun annarra lyfja samhlida Tamoxifen Viatris
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu a0 verda notud.

bag er sérstaklega mikilvaegt ad pu latir lekninn vita ef pu ert i medferd med:

- kynhormoénum kvenna (estrogen)

- paroxetini, fluoxetini (vid punglyndi)

- bupropioni (vid punglyndi eda hjalp til pess ad heetta reykingum)

- kinidini (til deemis notad vid medhdndlun a hjartslattartruflunum)

- cinacalceti (vid medferd a roskun a kalkkirtlum)

- lyf sem vitad er ad hafi ahrif & hjartslatt

bu ettir ekki ad nota pessi lyf samhlida Tamoxifen Viatris vegna pess ad pau geta dregid ur virkni
Tamoxifen Viatris.

Lattu leekninn einnig vita ef pt tekur:



- warfarin (bl60pynningarlyf sem notad er til ad fyrirbyggja blodtappa)

- fenytdin (lyf gegn flogaveiki)

- onnur krabbameinslyf (frumuhemjandi lyf)

- rifampicin (berklalyf)

Ef pessi lyf eru tekin samhlida Tamoxifen Viatris geeti l&knirinn purft ad auka eda minnka skammtinn.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
eda lyfjafraedingi 40ur en lyfid er notad.

Medganga

bu matt ekki taka Tamoxifen Viatris ef pu ert pungud. Heetta er 4 pvi ad lyfid hafi ahrif & {ostrio.
Utiloka skal pungun 4dur en byrjad er ad nota Tamoxifen Viatris.

bt matt ekki verda pungud medan 4 medferd med Tamoxifen Viatris stendur og i 9 manudi eftir ad
meodferd er haett. Hafou strax samband vid laekninn ef pig grunar ad pu sért pungud.

Konur a barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvorn (sem ekki byggir & horménum) medan 4
meodferd med Tamoxifen Viatris stendur og i 9 manudi eftir ad henni Iykur. Ekki ma nota
getnadarvarnartoflur sem getnadarvorn.

Brjostagjof

Tamoxifen skilst ut 1 brjostamjolk. Ef pu ert med barn a brjosti matt pt ekki taka Tamoxifen Viatris.
bu skalt pvi reda vid leekninn adur en pt byrjar ad nota Tamoxifen Viatris, ef pu ert med barn a
brjosti.

Akstur og notkun véla:

Tamoxifen Viatris hefur ekki ahrif a heefni til aksturs eda notkunar véla. Hins vegar hefur verid
tilkynnt um preytu medan a4 medferd med Tamoxifen Viatris stendur. Ef preyta kemur fram 4 ad syna
fyllstu varad vid akstur eda notkun véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Tamoxifen inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Tamoxifen Viatris

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Laeknirinn dkvardar pinn skammt. Radlagdur
skammtur er 20-40 mg 1 sinni 4 dag eda skipt i 2 skammta. Takid lyfid alltaf &4 sama tima & hverjum
degi. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid lakni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Einkenni ofskdmmtunar geta verid skjalfti, 6stoougt gongulag og sundl.

Ef gleymist ad taka Tamoxifen Viatris

Ef gleymist ad taka einn skammt skal taka hann eins fljott og heegt er pegar eftir honum er munad.
Taktu neesta skammt & venjulegum tima. Ekki a ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem

gleymst hefur a0 taka.

Ef haett er ad nota Tamoxifen Viatris



bu skalt ekki gera hlé 4 medferdinni eda haetta henni nema i samradi vid laekninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hzetta 4 notkun Tamoxifen Viatris og lata leekninn vita tafarlaust ef vart verdur viod einhverjar
eftirtalinna aukaverkana — pu geetir purft 4 bradaleeknisadstod ad halda.

- Raudleitir, flatir blettir 4 bol, hringlaga eda likir skotskifu, oft med bloru 1 midju,
huoflognun, sar i munni, halsi, nefi, kynfaerum og augum. Hugsanlega eru hiti og
influensulik einkenni undanfarar pessara alvarlegu hudutbrota [ Stevens-Johnson
heilkenni, hudpekjudrepslos] — pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgaefar.

- broti 1 andliti, vérum, tungu eda koki, kyngingar- eda 6ndunarerfidleikar (ofsabjugur).
Tamoxifen Viatris getur valdio pvi a0 einkenni arfgengs ofsabjugs komi fram eda versni.

Mjog algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjiklingum):
Hitasteypur, vokvauppsofnun i likamanum, bledingar sem likjast tidablaedingum, utferd fra
leggdngum, 6gledi, hudutbrot, preyta.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjiklingum):

Hofudverkur, sundl, 6edlilegt snertiskyn (t.d. breytt bragdskyn og naladofi), blodleysi, blodtappi
(einnig i litltum a&0um), uppkdst, nidurgangur, haegdatregda, harlos, kladi umhverfis kynfeeri,
breytingar i legslimu, minnkad blodflaedi til heila, krampar i fotleggjum, haekkud lifrarensim, aukid
magn blodfitu, ofnemisvidbrogo, breytingar 4 sjon og augum, 6edlilega mikil fita 1 lifur, verkir i
vodvum.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjuklingum):

Krabbamein i legslimu, separ i legi, aukin heetta 4 bledingum vegna faekkunar bl6dflagna, fakkun
hvitra blodfrumna (hvitfrumnafad), brisbolga (verkir eda eymsli i efri hluta kvidarhols), ofsaklaoi,
lifrarbilun, lungnabdlga med andpyngslum og hosta, aukid magn kalsium i blédinu.

Mjog sjaldgzefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum):

Timabundin bolga i eggjastokkum, krabbamein i legi, blodrur 4 eggjastokkum, separ i legi, 0paegindi
og/eda bolguviobrogd i kringum axlid, breytingar i hid og slimhuo (geta verid alvarlegar), adabolga,
feekkun hvitra blodkorna (daufkyrningarfaed, kyrningahrap, sja Varnadarord og varadarreglur),
hindrad flaoi fra gallblodru, lifrarbolga, skemmdir 4 lifrarfrumum, lifrarbilun, lifrarfrumudaudi,
legslimuflakk sem getur valdid verkjum i legi og bledingum sem likjast tidableedingum. Sjukdomur
og bolga i sjontaug (sem i einstaka tilfellum getur valdid blindu). Bélga i andliti, vorum, tungu eda
koki sem veldur 6ndunarerfidleikum eda kyngingarerfioleikum (svokalladur ofsabjagur, sja
Varnadarord og varadarreglur).

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):
Hudsjukdomur med Gtbrotum og roda (kallast hellurodi (cutaneous lupus erythematosus)).

Sidbuin hudporfyria (porfyria cutanea tarda) (sem er ein gerd af efnaskiptasjukdomnum porfyriu) sem
getur valdid einkennum & bord vid hudvidbrogd og ljésnaemi.

Tioni ekki pekkt (ekki hegt ad aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):
Lystarleysi, punglyndi, rugl, 6roleiki, krabbamein 1 legi, minnkud steinefnapéttni beina hja konum
fyrir tidahvorf og breytingar a rafvirkni hjartans (lenging QT-bils 4 hjartalinuriti).



Leitadu strax til laeknis ef pu faerd skyndilega veikleikatilfinningu og/eda 16mun i hand- og fotleggi,
skyndilega talordugleika, erfidleika med gang, erfidleika med ad halda & hlutum,
einbeitingarerfidleika. bessi einkenni geta verid vegna minnkads blodfledis til heila og verid merki
um heilablodfall.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir
beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofhun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vi0 ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Tamoxifen Viatris
o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tamoxifen Viatris inniheldur

. Virka innihaldsefnid er tamoxifen citrat sem samsvarar 10 mg eda 20 mg af tamoxifeni.
. Onnur innihaldsefni eru mannitol (E 421), maissterkja, natriumkroskarmelldsa og
magnesiumsterat.

Utlit og pakkningastzerdir

Pakkningasteerdir:
bynnur: 30, 100 stk.
Plastglos: 30, 100 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin

frland

Framleioandi

Delpharm Lille S.A.S

Parc d'activités de Roubaix Est
Rue de Toufflers 22

CS50070

59452 Lys Lez Lannoy
Frakkland


http://www.lyfjastofnun.is/

eda

Mylan Hungary Ltd.
Mylan utca 1.,
Komarom, 2900
Ungverjaland

Frekari upplysingar
Hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er upplysinga um lyfio.

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i april 2026.



