SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Tamoxifen Viatris 10 mg og 20 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Huver tafla inniheldur tamoxifen citrat sem jafngildir 10 mg eda 20 mg af tamoxifeni.
Hjalparefni med pekkta verkun

Hver 10 mg tafla af Tamoxifen inniheldur 1,45 mikrégréomm af mannitoli (E 421).
Hver 20 mg tafla af Tamoxifen inniheldur 2,9 mikrégromm af mannitoli (E 421).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1.  Abendingar

Liknandi meoferd og vidobotarmedferd vid estrogenvidtaka-jakvaedu brjostakrabbameini.
4.2.  Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir og aldradir:

20-40 mg einu sinni 4 dag. Skammtinum mé skipta i tvo skammta. [ einstaka tilfellum getur verid porf
4 sterri skommtum. Pegar medhondlun hefst snemma i sjikdomsferli er radlagdur medferdartimi
a.m.k. 5 ar. Engar upplysingar liggja fyrir um akjosanlegan medferdartima.

Born:
Lyfio skal ekki nota handa bornum par sem 6ryggi og verkun hefur ekki verid stadfest (sja kafla 5.1
0g 5.2).

4.3 Frabendingar

e Ofneemi fyrir tamoxifeni eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
e Medganga og brjostagjof (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vid notkun

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir 4 hud, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni og
huopekjudrepslos, sem geta verid lifshattulegar eda banvenar, i tengslum vid medferd med
Tamoxifen Viatris. begar lyfinu er avisad a a0 upplysa sjuklinga um ummerki peirra og einkenni og
fylgjast & vandlega med sjuklingum me9 tilliti til hadvidbragda. Ef fram koma ummerki eda einkenni
sem benda til slikra vidbragda 4 ad heetta notkun Tamoxifen Viatris pegar 1 stad og ithuga 6nnur
medferdararradi (eftir pvi sem vid 4). Ef alvarleg vidbrogd svo sem Stevens-Johnson heilkenni eda



hudpekjudrepslos hafa komid fram hja sjuklingi vid notkun Tamoxifen Viatris ma aldrei aftur hefja
medferd med Tamoxifen Viatris hja peim sjuklingi.

Tamoxifen getur valdid pvi ad einkenni ofsabjugs komi fram eda versni hja sjuklingum med
arfgengan ofsabjug.

Bladingar geta stodvast hja konum sem ekki hafa gengid i gegnum tidahvorf.

Aukinn fjoldi tilfella legbolskrabbameins og sarkmeina i legi hefur verid skradur i tengslum vid
medferd med tamoxifeni (einkum blondud illkynja a&xli i midkimlagi (mesodermal)). Orsakir pessa
eru ekki pekktar, en hugsanlegt er ad estrogen eiginleikar tamoxifens valdi pessu. Sjuklingar sem eru
eda hafa verid 4 tamoxifen medferd og fa dedlileg einkenni kvensjukdoma, einkum oreglulegar
bleedingar, skulu gangast undir leeknisskodun svo fljott sem audid er.

{ kliniskum rannsoknum, par sem sjuklingar med brjostakrabbamein voru medhondladir med
tamoxifeni, hefur verid greint fra exlum 4 60rum st6dum en i legslimu eda hinu brjostinu. Ekki hefur
verid synt fram & orsakasamband og klinisk pyding pessara nidurstadna er 6ljos.

Vid siobtina brjostauppbyggingu getur tamoxifen aukid haettuna a fylgikvillum 1 smaedum
(microvascular complications) a igraedda svadinu.

f rannsokn an samanburdar hja 28 stilkum 4 aldrinum 2-10 dra med McCune Albright heilkenni
(MAS) sem fengu 20 mg einu sinni 4 dag i allt ad 12 manudi, hafdi medalrammal legs aukist eftir
6 manudi og tvofaldast i lok rannsoknarinnar, sem stod i 1 ar. Pessar nidurstodur eru i samraemi vid
lythrif tamoxifens, en p6 hefur ekki verid synt fram a orsakasamband (sja kafla 5.1).

Tamoxifen getur haft dhrif 4 sjonina og meelt er med ad sjuklingar gangist undir augnrannsokn ef
einkenni koma fram.

[ freedigreinum hefur verid synt fram 4 ad peir sem eru med haeg CYP2D6 umbrot hafa lagri
plasmapéttni endoxifens, sem er eitt mikilvaegasta virka umbrotsefni tamoxifens (sja kafla 5.2). Lyf
sem hamla CYP2D6 og gefin eru samhlida tamoxifeni geta leitt til leekkadrar péttni virka
umbrotsefnisins endoxifens. Pess vegna @tti, pegar haegt er, ad fordast notkun 6flugra CYP2D6 hemla
(t.d. paroxetins, flioxetins, kinidins, cinacalcets eda bupropions) medan a tamoxifen medferd stendur
(sja kafla 4.5 0g 5.2).

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

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
Skammtaadlogunar gaeti verid porf samtimis medferd med warfarini.

Aukin heetta getur verid a fylgikvillum tengdum blodsega hja sjuklingum i samhlida medferd med
frumuhemjandi lyfjum.

Samhlida gjof tamoxifens og ardmatasahemils sem vidbotarmedferd hefur ekki synt betri arangur en
medferd med tamoxifeni einu og sér.

Tilkynnt hefur verid um ad tamoxifen geti hindrad umbrot fenytoins. Radlagt er a0 fylgjast med styrk
fenytoins 1 plasma vid samhlida gjof tamoxifens.

Hja ménnum er tamoxifen adallega umbrotid med afmetyleringu, sem hvott er af isdensiminu
CYP3A4. Buast ma vid ad samhlida medferd med lyfjum sem 6rva eda hemja CYP3 A4 minnki eda
auki péttni tamoxifens i plasma. Samhlida medferd i 5 daga med rifampicini (CYP3A4 6rvi), laekkadi
Crax um 55% og AUC um 86%. Vid medferd med rifampicini i lengri tima ma buast vid ad Cmax 0g
AUC fyrir tamoxifen leekki meira. Klinisk pyding pessa er ekki pekkt.
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Samhlida medferd med aminoglutetimidi, lyfi sem hugsanlega 6rvar CYP, getur leekkad péttni
tamoxifens i plasma og dregio0 ur verkun pess.

Fyrirliggjandi eru upplysingar sem benda til ad tamoxifen og umbrotsefni pess séu 6flugir, afturkreefir
CYP3A4 hemlar, sem geta valdid milliverkunum vid samhlida noktun tamoxifens og lyfja sem eru
umbrotin fyrir tilstilli CYP3A4.

[ freedigreinum hefur verid skyrt fra lyfjahvarfafreedilegum milliverkunum med CYP2D6 hemlum.
ber syna 65-75% lekkun 4 plasmagildum eins eda fleiri af virkum formum lyfsins, p.e. endoxifens.
Tilkynnt hefur verid um minnkada virkni tamoxifens vid samhlida notkun sumra SSRI
punglyndislyfja (t.d. paroxetins) i sumum rannséknum. Par sem ekki er haegt ad tiloka minnkud ahrif
tamoxifens, atti ad fordast samhlida notkun 6flugra CYP2D6 hemla pegar pad er haegt (t.d.
paroxetins, flioxetins, kinidins, cinacalcets eda bupropions) (sja kafla 4.4 og 5.2).

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri/getnadarvarnir hja konum

Vegna pess ad tamoxifen getur valdid eiturahrifum & erfoaefni (sja kafla 5.3) verda konur a
barneignaraldri ad nota érugga getnadarvorn medan 4 medferd med Tamoxifen Viatris stendur og i

9 manudi eftir ad henni lykur. Radleggja 4 konum ad verda ekki pungadar medan par nota Tamoxifen
Viatris og i 9 manudi eftir ad medferd med tamoxifeni Iykur. Radlagt er ad nota getnadarvorn sem
ekki byggist 4 horménum. Gera 4 fullnaegjandi rannsoknir til ad utiloka pungun hja konum a
barneignaraldri a0ur en medferd hefst. Meta 4 hugsanlega ahaettu fyrir fostur hja konum sem verda
pungadar medan paer nota Tamoxifen Viatris eda innan 9 manada eftir ad medferdinni Iykur.

Medganga
Vegna 6fullnaegjandi reynslu ma ekki nota Tamoxifen Viatris & medgongu. Greint hefur verid fra

fosturlatum, fosturdauda og fadingargéllum hja nyburum maedra sem fengid hafa medferd med
tamoxifeni. Hins vegar liggja ekki fyrir neinar upplysingar um orsakatengsl. Synt hefur verio fram a
a0 tamoxifen hefur eiturahrif 4 &xlun i dyrarannséknum vid skammta sem samsvara kliniskum
medferdarskdommtum handa ménnum (sja kafla 5.3).

Brjostagjof

Daglegur 20 mg skammtur af tamoxifeni hamlar mjolkurseytingu hja ménnum. Takmorkud gégn
benda til pess ad tamoxifen og virk umbrotsefni pess séu skilin it 1 brjostamjolk og safnist par upp
med timanum, sem er astaeda pess ad ekki ma nota lyfid medan barn er haft 4 brjosti. Vid akvordun
um hvort haetta eigi brjostagjof eda haetta medferd med Tamoxifen Viatris a a0 taka tillit til mikilvagis
lyfsins fyrir médurina.

Frjosemi
Synt hefur verid fram 4 ad tamoxifen hefur eiturdhrif & exlun i dyrarannséknum vid skammta sem
samsvara kliniskum medferdarskommtum handa ménnum (sja kafla 5.3).

4.7 Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Tilkynnt hefur verid um preytu i tengslum vid tamoxifen medferd. Ef preyta kemur fram skal syna
adgat vid akstur og notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengasta aukaverkunin eru hitasteypur (10-20%), bleedingar fra leggéngum og utferd fra leggéngum
med 6gledi, vokvaséfnun og hudutbrotum.

Aukaverkanirnar eru skilgreindar & eftirfarandi hatt:

Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgefar
(=1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad datla tidni
ut fra fyrirliggjandi gégnum).



Flokkun Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki pekk
eftir algengar sjaldgaefar orsjaldan
lifferum fyrir
Axli, Voovaaxli, Vanlidan
gbokynja og legbols- og/eda
illkynja krabbamein Opagindi er
(einnig likjast bolgu &
blodrur og exlissvedinu
separ) (timabundin
versnun (tumor
flare)),
sarkmein 1 legi
(einkum
illkynja
blondud
Miillerian
&xli)
BI160 og Blooleysi Blooflagnafao, Daufkyrninga-
eitlar hvitfrumnafaed feed,
kyrningahrap
Onzemis- Ofnaemis-
kerfi vidbrogd
Efnaskipti Vokva- Blookalsium-
0g ngering sofnun hakkun
Gedrzen bunglyndi, rugl
vandamal
Taugakerfi Skyntruflanir Sjontaugar-
(p.m.t. proti
naladofi og
bragdskyns-
truflun),
hofudverkur,
sundl,
heilabloofall
vegna
blodpurrdar
Augu Drer, Breytingar a4
sjonukvilli hornhimnu,
sjontaugakvilli
Adar Bloosegi svo
sem
blazdasegi i
djapum
&dum,
segamyndun i
smazdum
(micro-
vascular
thrombi) og
lungnasegi
Ondunar- Millivefslungna-
feeri, bolga
brjosthol og
midmeeti




Meltingar- | Ogledi Uppkost, Brisbolga Lystarleysi
feeri nidurgangur,
hagdatregda
Lifur og Aukning & Skorpulifur Gallteppa,
gall lifrarensimum, lifrarbdlga,
fitukvilli lifrarfrumu-
(steatosis) skemmdir,
lifrarbilun,
lifrardrep
Hud og Hudutbrot, | Skalli Ofsaklaoi Regnbogaroda- | Hellurodi i | Versnun arfgeng
undirhuad andlitsrodi sott, hao ofsabjugs
hudpekjudreps! | (cutaneous
o0s, Stevens- lupus
Johnson erythemat
heilkenni, osus)
blodrusottar-
liki (bullous
pempigoid),
htdaedabolga,
ofsabjugur
Stodkerfi og Krampar {
stoovefur fotleggjum,
voovaverkir
Axlunar- Blading fra | Skapaklaoi, Legslimuflakk, Legbolskrabba-
feeri og leggongum, | legslimhudar- blodrur & mein
brjost utfero fra breytingar eggjastokkum,
leggobngum, | p.m.t. separ i
hitasteypur | vefjaaukning leggbngum
0g separ
Meofztt og Sidbuin
fjolskyldu- huo-
bundio/ porfyria
arfgengt (porfyria
astand cutanea
tarda)
Almennar breyta Oroleiki
auka-
verkanir og
auka-
verkanir a
ikomustad
Rannsékna- Heakkun
niour- priglyserida i
stodur sermi

Ef um alvarlegar aukaverkanir er ad raee0a er stundum haegt ad minnka aukaverkanir med pvi ad
minnka skammtinn innan radlagds skammtabils an pess ad skerda ahrif medferdarinnar.

Ef fram kemur Stevens-Johnson heilkenni eda 6nnur hugsanlega lifshaettuleg hudvidbrogd verdur ad
heetta toku allra lyfja ef mogulegt er.

Afturkraefur proti vegna bladra 4 eggjastokkum hefur mjog sjaldan komid fram hja konum sem voru i
medferd med 80 mg af tamoxifeni a dag.

Blookalsiumhaekkun hefur mjog sjaldan komio fram i upphafi medferdar hja litlum fjélda sjuklinga
med meinvorp i beinum.



Tilkynnt hefur verid um sjontaugakvilla og sjontaugarprota hja sjuklingum i medferd med tamoxifeni
og hja faeinum leiddi pad til blindu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Einkenni:

Fradilega getur ofskommtun aukid lyfjafraedilegar aukaverkanir. I freedigreinum hefur verid greint fra
pvi ad tamoxifen, vid gjof i skommtum sem eru miklu fleiri og haerri en venjulegir skammtar geti
lengt QT-bil 4 hjartarafriti.

f rannsokn sem atti ad syna fram & haesta skammt af tamoxifeni sem polist, komu eftirfarandi
ofskommtunareinkenni fram; skjalfti, ofurvidbrogo, 6stodugt gongulag og svimi. Pessi einkenni komu
fram u.p.b. 3-5 dogum eftir ad medferd med tamoxifeni var hafin. Einkenni gengu til baka 2-5 dégum
eftir ad medferd med tamoxifeni var haett.

Medfero:
Ekkert sérvirkt motlyf er pekkt og medferd skal vera einkennabundin.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: And-0strogenar, ATC flokkur: LO2BAO1
Axlishemjandi lyf. Ekki steri, sértaekt and-estrogen.

Tamoxifen er efni sem ekki er steri, byggt a trifenyletyleni sem synir flokid svid lyfjafraedilegra
estrogenhamlandi og estrégenérvandi dhrifa i mismunandi vefjum. Hja sjuklingum med
brjéstakrabbamein virkar tamoxifen sem andestrogen a &xlid, sem hindrar bindingu estrogens vid
estrogenvidtakann.

Hja konum med estrogenvidtaka jakvaed axli 1 brjostum eda a&xli af opekktri gerd hefur
vidbotarmedferd med tamoxifeni synt fram &4 marktaekt feerri bakslog og aukio 10 ara lifun, asamt pvi
a0 syna fram a marktaekt betri arangur vid 5 ara medferd borid saman vid 1 og 2 ara medferd. bessir
kostir virdast ad mestu leyti eiga vid 6had aldri, hvort konan s¢ komin i tidahvorf edur ei, tamoxifen
skdmmtum og vidbotar krabbameinslyfjamedfero.

Tamoxifen medferd hja konum eftir tidahvorf leekkar péttni heildarkolesterdls og lagpéttnilipoproteina
(LDL) 1 blodi um 10-20%. A0 auki hefur verid greint fra ad medferd med tamoxifeni hja konum eftir
tidahvorf vardveiti péttleika beina.

Fjolbreytnidstand CYP2D6 getur tengst breytileika a kliniskri svorun tamoxifens. Haeg umbrot geta
leitt til minnkadrar svorunar. Afleidingar pessa & medferd peirra sem hafa haeg CYP2D6 umbrot hafa
ekki verid skyrdar ad fullu (sja kafla 4.4, 4.5 0g 5.2).

CYP2D6 arfgerd
Faanleg gdgn ur kliniskum rannsoknum benda til ad sjuklingar sem eru arfhreinir fyrir dstarfraenar
CYP2D6 samsetur, geta upplifad minnkud ahrif tamoxifens i medferd vid brjostakrabbameini.

Féaanleg gdgn hafa adallega verid fengin ur rannsoknum sem framkvaemdar voru 4 konum eftir
tidahvorf (sja kafla 4.4. og 5.2).



http://www.lyfjastofnun.is/

Born

Rannsokn &an samanburdar var gerd hja misleitum hopi 28 stiilkna & aldrinum 2-10 ara med McCune
Albright heilkenni (MAS) sem fengu 20 mg af tamoxifeni 1 sinni 4 dag i allt ad 12 manudi. A medal
sjuklinganna sem greindu fr4 bledingu fra leggéngum 4 timabilinu fyrir rannsdknina, greindu 62%
(13 af 21 sjuiklingi) ekki fra neinum bledingum i 6 manudi og 33% (7 af 21 sjuklingi) ekki fr4 neinum
bleedingum fra leggdngum allan rannsoknartimann. Medalrammal legs jokst eftir medferd 1 6 manudi
og hafoi tvofaldast 1 lok rannsdknarinnar, sem st6d i eitt &r. b6 pessi nidurstada sé i samraemi vid
lythrif tamoxifens, hefur ekki verio synt fram 4 orsakasamband. Engar upplysingar liggja fyrir um
langtimadryggi hja bérnum. Einkum hafa langtimaahrif tamoxifens 4 voxt, kynproska og almennan
proska ekki verid rannsékud.

5.2 Lyfjahvorf

Tamoxifen frasogast hratt og plasmapéttni naer hamarki & 4-7 klst. Engar upplysingar liggja fyrir um
hvada ahrif neysla faedu samtimis inntoku lyfsins hefur 4 frasog. Jafnveegisstyrkurinn 300 ng/ml naest
eftir u.p.b. 4 vikna medhdndlun. I lekningalegum skdmmtum er proteinbinding a.m.k. 99%.

Tamoxifen er umbrotid med hydroxyleringu, afmetyleringu og samtengingu sem byr til nokkur
umbrotsefni med lyfjafreedilega verkun svipada tamoxifeni og studla pau ad lekningalegum ahrifum.
Brotthvarfid er adallega med saur og helmingunartiminn er u.p.b. 7 dagar, en adalumbrotsefnio N-
desmetyl-tamoxifen er med helmingunartima 14 daga. Eftir 2 vikna utsetningu fyrir lyfinu er 30% af
hydroxylerudu umbrotsefnunum enn ad finna i likamanum vegna parma-lifrar hringrasar.

Tamoxifen er adallega umbrotid af CYP3A4 i N-desmetyl-tamoxifen, sem er umbrotid frekar med
CYP2D6 i annad virkt umbrotsefni, endoxifen. Hja sjuklingum sem skortir ensimid CYP2D6 verdur
styrkur endoxifens um pad bil 75% laegri en hja sjuklingum med edlilega CYP2D6 virkni. Gjof
6flugra CYP2D6 hemla minnkar blodgildi endoxifens 1 svipudum meeli.

Born

{ kliniskri rannsékn par sem 2-10 ara stalkur med McCune Albright heilkenni (MAS) fengu 20 mg af
tamoxifeni 1 sinni 4 dag i allt a0 12 manudi, kom fram pyngdarhad minnkun i Gthreinsun sem leiddi til
aukinnar utsetningar hja bérnum samanborid vid fullordna. Takmorkud gégn benda til pess ad AUC
vi0 jafnvaegi er ad medaltali 50% haerra hja yngstu sjuklingunum (2-6 ara) samanborid vid fullordna.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturdhrif

Rannsoknir 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta voru gerdar hja rottum og musum i allt ad

15 manudi med skommtum sem samsvara kliniskum medferdarskommtum handa ménnum. Hja
pessum tegundum komu fram vefjameinafredilegar breytingar i @xlunarfeerum, sem hagt var ad
utskyra med lyfjafraedilegum eiginleikum tamoxifens og voru ad mestu afturkraefar. Einnig vard vart
vi0 drer a auga.

Eiturdhrif 4 erfdaefni
I nokkrum rannséknum i mismunandi in vitro og in vivo mdédelum hefur verid synt fram 4 ad
tamoxifen hefur eiturahrif 4 erfdaefni eftir virkjun i lifur.

Krabbameinsvaldandi &hrif

[ langtimarannsoknum hefur verid tilkynnt um zxli 1 lifur hja rottum og i kynkirtlum hja masum.
Klinisk pyding pessara nidurstadna er ekki pekkt. Visbendingar eru i gdégnum um dyr og kliniskum
skyrslum um aukna heettu & exlismyndun i legslimu vid skammta sem samsvara lekningalegum
skommtum handa ménnum.

Eiturahrif 4 &xlun




Vegna estrogenhamlandi ahrifa tamoxifens hindrar 1yfid egglos og exlunarhring hja kvenkyns rottum.
Frjosemi nadist & ny nokkrum vikum eftir ad notkun tamoxifens var hatt. Hja rottuungum maedra sem
fengid h6fou medferd med tamoxifeni saust engin ahrif 4 proska eda sxlun.

Tamoxifen i ldgum styrkhindrar hreidrun (implantation) og veldur fosturlati vio skammta yfir
2°mg/kg/dag. Rannsoknir 4 eiturdhrifum 4 fosturvisa hja ymsum dyrategundum hafa ekki synt fram a
vanskapandi ahrif; hja kaninum hafa sést banveen ahrif 4 fosturvisa vid skammta yfir 0,5 mg/kg/dag.
Utsetning medan 4 proska i modurkvidi st6d hjd musum og medhdndlun nyfaeddra rottu- og misaunga
med tamoxifeni leiddi til skemmda i &xlunarfeerum kvendyra, sem voru greinilegar 4 fullordinsaldri.
Hja fullordnum kvendyrum saust einnig breytingar i exlunarferum eftir langvarandi medferd med
skommtum yfir 0,05 mg/kg/dag. Hja karlkyns rottum hefur verid tilkynnt um minnkada pyngd eistna
og skerta myndun sadfrumna vegna hindrunar 4 seytingu gdnadotropins i heiladingli eftir skammtima
og langtima medferd.

Allar ofantaldar nidurstédur vardandi eiturahrif & exlun komu fram i dyrarannsdknum med
skommtum sem samsvara kliniskum medferdarskommtum handa ménnum.

6. LYFJAGERPDARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR.

6.1 Hjalparefni

Mannitol, maissterkja, natriumkroskarmellosa og magnesiumsterat.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4 Sérstakar varddarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

bynnur og plastglos.

bynnur
Pakkningasteerdir: 30, 100 stk.

Plastglos
Pakkningasteerdir: 30, 100 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI



Viatris Limited
Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin

Irland

8. MARKAPDSLEYFISNUMER

Tamoxifen 10 mg: MTnr 880062 (IS)

Tamoxifen 20 mg: MTnr 880063 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. januar 1990.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. april 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

11. september 2025.



