SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Tamoxifen Mylan 10 mg og 20 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver 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 mikrégromm af mannitoli (E 421).
Hver 20 mg tafla af Tamoxifen inniheldur 2,9 mikrogrémm af mannitdli (E 421).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1.  Abendingar

Liknandi medferd og vidbotarmedferd vid estrogenvidtaka-jakveaedu brjostakrabbameini.
4.2.  Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir og aldradir:

20-40 mg einu sinni & dag. Skammtinum ma skipta i tvo skammta. [ einstaka tilfellum getur verid porf
a steerri skommtum. begar medhdndlun hefst snemma i sjakdomsferli er radlagdur medferdartimi
a.m.k. 5 ar. Engar upplysingar liggja fyrir um akjésanlegan 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 Ofnaemi fyrir tamoxifeni eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
¢ Medganga og brjostagjof (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstdk varnadarord og varudarreglur vido notkun

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir & hid, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni og
hadpekjudrepslos, sem geta verid lifshattulegar eda banveenar, i tengslum vid medferd med
Tamoxifen Mylan. begar lyfinu er avisad a ad upplysa sjuklinga um ummerki peirra og einkenni og
fylgjast & vandlega med sjuklingum med tilliti til hudvidbragda. Ef fram koma ummerki eda einkenni
sem benda til slikra vidbragda & ad hetta notkun Tamoxifen Mylan pegar i stad og ihuga énnur
medferdarurraedi (eftir pvi sem vid ). Ef alvarleg vidbrogd svo sem Stevens-Johnson heilkenni eda
hadpekjudrepslos hafa komid fram hja sjuklingi vid notkun Tamoxifen Mylan ma aldrei aftur hefja
medferd med Tamoxifen Mylan hj& 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 bléndud illkynja axli i miokimlagi (mesodermal)). Orsakir pessa
eru ekki pekktar, en hugsanlegt er ad estrdgen eiginleikar tamoxifens valdi pessu. Sjuklingar sem eru
eda hafa verid & tamoxifen medferd og fa 6edlileg einkenni kvensjukdoma, einkum 6reglulegar
blaedingar, skulu gangast undir leeknisskodun svo fljott sem audid er.

I kliniskum rannséknum, par sem sjuklingar med brjostakrabbamein voru medhondladir med
tamoxifeni, hefur verid greint fra e&xlum & 6drum stddum en i legslimu eda hinu brjostinu. Ekki hefur
verid synt fram & orsakasamband og klinisk pyding pessara nidurstadna er 6ljos.

Vid sidbuna brjdstauppbyggingu getur tamoxifen aukid haettuna & fylgikvillum i smazdum
(microvascular complications) & igreedda sveedinu.

I rannsokn an samanburdar hja 28 stilkum & aldrinum 2-10 ara med McCune Albright heilkenni
(MAS) sem fengu 20 mg einu sinni & dag i allt ad 12 manudi, hafdi medalrammal legs aukist eftir
6 manudi og tvofaldast i lok rannséknarinnar, sem st6d i 1 ar. Pessar nidurstdédur eru i samraemi vid
lyfhrif tamoxifens, en pd hefur ekki verid synt fram & orsakasamband (sjé kafla 5.1).

Tamoxifen getur haft ahrif & sjénina og malt er med ad sjuklingar gangist undir augnrannsokn ef
einkenni koma fram.

[ freedigreinum hefur verid synt fram & ad peir sem eru med haeeg CYP2D6 umbrot hafa laegri
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 etti, pegar hagt er, ad fordast notkun 6flugra CYP2D6 hemla
(t.d. paroxetins, flioxetins, kinidins, cinacalcets eda blprdpions) medan & tamoxifen medferd stendur
(sja kafla 4.5 0g 5.2).

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

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Skammtaadlogunar geeti verid porf samtimis medferd med warfarini.

Aukin hetta getur verid a fylgikvillum tengdum blédsega hja sjuklingum i samhlida medferd med
frumuhemjandi lyfjum.

Samhlida gjof tamoxifens og arématasahemils sem vidbotarmedferd hefur ekki synt betri &rangur en
medferd med tamoxifeni einu og sér.

Tilkynnt hefur verid um ad tamoxifen geti hindrad umbrot fenyt6ins. Radlagt er ad fylgjast med styrk
fenytoins i plasma vid samhlida gjof tamoxifens.

Hja monnum er tamoxifen adallega umbrotio med afmetyleringu, sem hvott er af iséensiminu
CYP3A4. Blast ma vid ad samhlida medferd med lyfjum sem 6rva eda hemja CYP3A4 minnki eda
auki péttni tamoxifens i plasma. Samhlida medferd i 5 daga med rifampicini (CYP3A4 6rvi), leekkadi
Cmax um 55% og AUC um 86%. Vid medferd med rifampicini i lengri tima méa bdast vid ad Cmax 0g
AUC fyrir tamoxifen leekki meira. Klinisk pyding pessa er ekki pekkt.

Samhlida medferd med amindglatetimioi, lyfi sem hugsanlega érvar CYP, getur leekkad péttni
tamoxifens i plasma og dregid 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 CYP3AA4.

[ freedigreinum hefur verid skyrt fra lyfjahvarfafraedilegum milliverkunum med CYP2D6 hemlum.
peer syna 65-75% laekkun & plasmagildum eins eda fleiri af virkum formum lyfsins, p.e. endoxifens.
Tilkynnt hefur verid um minnkada virkni tamoxifens vid samhlida notkun sumra SSRI
punglyndislyfija (t.d. paroxetins) i sumum ranns6knum. bar sem ekKki er haegt ad Utiloka minnkud ahrif
tamoxifens, tti ad fordast samhlida notkun 6flugra CYP2D6 hemla pegar pad er hagt (t.d.
paroxetins, flloxetins, kinidins, cinacalcets eda blpréopions) (sja kafla 4.4 og 5.2).

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga:

Ekki méa nota tamoxifen & medgdngu. Greint hefur verid fra fosturlatum, fésturdauda og
feedingarg6llum hja nyburum maedra sem fengid hafa medferd med tamoxifeni. Hins vegar liggja ekki
fyrir neinar upplysingar um orsakatengsl.

I dyrarannsoknum hafa sést breytingar (einkum kirtlaaukning i leggdongum (vaginal adenosis)) sem eru
samberilegar breytingum sem tilkynnt hefur verio um i tengslum vid medferd med t.d.
dietylstilbestréli og klomifeni.

Fordast skal pungun i 2 manudi eftir ad medferd med tamoxifeni er heett. Malt er med pvi ad notud sé
getnadarvorn an horména. Konur & barnseignaraldri skal skoda nakvaemlega til ad dtiloka pungun adur
en medferd er hafin.

Brjostagjof:

Takmdrkud gogn benda til pess ad Tamoxifen Mylan og virk umbrotsefni pess séu skilin Gt
brjostamjélk og safnist par upp med timanum. Tamoxifen skal ekki nota handa konum med barn a
brjosti. Ef laeknisfraedilegur avinningur vid aframhaldandi medferd er talinn vega pyngra 4 ad hatta
brjéstagjof.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

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

4.8 Aukaverkanir

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

Aukaverkanirnar eru skilgreindar & eftirfarandi hatt:

Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar
(>1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki hagt ad aeetla tioni
at fra fyrirliggjandi gégnum).

Flokkun Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki pekkt
eftir algengar sjaldgeefar orsjaldan
lifferum fyrir
AEXIi, Vodvazxxli, Vanlidan
godkynja og legbols- og/eda
illkynja krabbamein 6paegindi er
(einnig likjast bdlgu &
blédrur og a&xlissvadinu
separ) (timabundin

versnun (tumor

flare)),

sarkmein i legi

(einkum

illkynja




bléndud
Miillerian
&xli)
Bl6d og Blodleysi Blooflagnafeed, Daufkyrninga-
eitlar hvitfrumnafaed feed,
kyrningahrap
Onamis- Ofnamis-
kerfi vidbrogo
Efnaskipti Vokva- Blodkalsium-
0g n&ring s6fnun haekkun
Gedrean Punglyndi, rugl
vandamal
Taugakerfi Skyntruflanir Sjontaugar-
(p.m.t. proti
naladofi og
bragdskyns-
truflun),
hofuoverkur,
sundl,
heilabléofall
vegna
bl6dpurrdar
Augu Drer, Breytingar &
sjonukvilli hornhimnu,
sjontaugakvilli
FEdar Blddsegi svo
sem
blazdasegi i
djupum
&oum,
segamyndun i
smaaedum
(micro-
vascular
thrombi) og
lungnasegi
Ondunar- Millivefslungna-
feeri, bolga
brjosthol og
midmeeti
Meltingar- | Ogledi Uppkadst, Brisbdlga Lystarleysi
feeri nidurgangur,
haegdatregda
Lifur og Aukning & Skorpulifur Gallteppa,
gall lifrarensimum, lifrarbdlga,
fitukvilli lifrarfrumu-
(steatosis) skemmdir,
lifrarbilun,
lifrardrep
HUo og Huaoutbrot, | Skalli Ofsakl4oi Regnbogaroda- | Hellurodi i | Versnun arfgengs
undirhad andlitsrodi sott, had ofsabjlgs
hadpekjudrepsl | (cutaneous
0s, Stevens- lupus
Johnson erythemat
heilkenni, 0sus)
blddrusottar-
liki (bullous
pempigoid),
hidzdabolga,




ofsabjlgur,
Stodkerfi og Krampar i
stodvefur fotleggjum,
vodvaverkir
AExlunar- Blading frd | Skapakladi, Legslimuflakk, Legbolskrabba-
feeri og leggongum, | legslimhtdar- bl6drur & mein
brjost atferd fra breytingar eggjastokkum,
leggbngum, | p.m.t. separ i
hitasteypur | vefjaaukning leggbngum
0g separ
Meofett og Sidbuin
fjolskyldu- hao-
bundid/ porfyria
arfgengt (porfyria
astand cutanea
tarda)
Almennar | breyta Oroleiki
auka-
verkanir og
auka-
verkanir &
ikomustad
Ranns6kna- Haekkun
nidur- priglyserida i
stéour sermi

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

Ef fram kemur Stevens-Johnson heilkenni eda énnur hugsanlega lifshattuleg hidviobrégo verdur ad
heetta toku allra lyfja ef mogulegt er.

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

Bléokalsiumhaekkun hefur mjdg sjaldan komid fram i upphafi medferdar hja litlum fjélda sjuklinga
med meinvorp i beinum.

Tilkynnt hefur verid um sjontaugakvilla og sjontaugarprota hja sjaklingum 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 heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu 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:

Fraedilega getur ofskémmtun aukid lyfjafradilegar aukaverkanir. 1 freedigreinum hefur verid greint fra
pvi ad tamoxifen, vio gjof i skommtum sem eru miklu fleiri og heerri en venjulegir skammtar geti
lengt QT-bil & hjartarafriti.

I rannsokn sem &tti ad syna fram & haesta skammt af tamoxifeni sem polist, komu eftirfarandi
ofskémmtunareinkenni fram; skjalfti, ofurvidbrdgd, 6stédugt gdngulag og svimi. bessi 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 heett.


http://www.lyfjastofnun.is/

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

5. LYFJAFR/EDILEGAR 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 & trifenyletyleni sem synir flokio svid lyfjafreedilegra
estrégenhamlandi og estrégendrvandi ahrifa i mismunandi vefjum. Hja sjaklingum med
brj6stakrabbamein virkar tamoxifen sem andestrégen a &xlid, sem hindrar bindingu estrégens vid
estrogenvidtakann.

Hja konum med estrogenvidtaka jakveed axli i brjostum eda axli af 6pekktri gerd hefur
vidbdtarmedferd med tamoxifeni synt fram & marktaekt faerri bakslég og aukid 10 ara lifun, asamt pvi
ad syna fram & markteekt betri arangur vio 5 dra medferd borid saman vid 1 og 2 ara medferd. pessir
kostir virdast ad mestu leyti eiga vid 6had aldri, hvort konan sé komin i tidahvorf edur ei, tamoxifen
skommtum og vidbotar krabbameinslyfjamedferd.

Tamoxifen medferd hja konum eftir tidahvorf leekkar péttni heildarkélesterdls og lagpéttnilipopréteina
(LDL) i bl6di um 10-20%. Ad auki hefur verid greint fra ad medferd med tamoxifeni hja konum eftir
tidahvorf vardveiti péttleika beina.

Fjolbreytniastand CYP2D6 getur tengst breytileika & kliniskri svérun tamoxifens. Heg umbrot geta
leitt til minnkadrar svorunar. Afleidingar pessa & medferd peirra sem hafa heeg CYP2D6 umbrot hafa
ekki verid skyrdar ad fullu (sja kafla 4.4, 4.5 og 5.2).

CYP2D6 arfgerd

Féaanleg gogn ur kliniskum rannséknum benda til ad sjuklingar sem eru arfhreinir fyrir dstarfreenar
CYP2D6 samsetur, geta upplifad minnkud ahrif tamoxifens i medferd vid brjéstakrabbameini.
Faanleg gogn hafa adallega verid fengin ar rannséknum sem framkvamdar voru & konum eftir
tidahvorf (sja kafla 4.4. og 5.2).

Barn

Rannsdkn an samanburdar var gerd hja misleitum hépi 28 stulkna & aldrinum 2-10 &ra med McCune
Albright heilkenni (MAS) sem fengu 20 mg af tamoxifeni 1 sinni & dag i allt ad 12 manudi. A medal
sjuklinganna sem greindu fra bleedingu fra leggéngum a timabilinu fyrir rannséknina, greindu 62%
(13 af 21 sjaklingi) ekki fra neinum bleedingum i 6 méanudi og 33% (7 af 21 sjuklingi) ekki fr neinum
blaedingum fra leggdngum allan rannséknartimann. Medalrummal legs jokst eftir medferd i 6 manudi
og hafdi tvofaldast i lok ranns6knarinnar, sem stéd i eitt &r. b6 pessi nidurstada sé i samrami vid
lyfhrif tamoxifens, hefur ekki verid synt fram & orsakasamband. Engar upplysingar liggja fyrir um
langtimadryggi hja bérnum. Einkum hafa langtimaahrif tamoxifens a voxt, kynproska og almennan
proska ekki verid rannsokud.

5.2 Lyfjahvorf

Tamoxifen frasogast hratt og plasmapéttni neer hdmarki & 4-7 klst. Engar upplysingar liggja fyrir um
hvada ahrif neysla feedu samtimis inntoku lyfsins hefur a frasog. Jafnveegisstyrkurinn 300 ng/ml nzest
eftir u.p.b. 4 vikna medhondlun. I leekningalegum skdmmtum er préteinbinding a.m.k. 99%.

Tamoxifen er umbrotid med hydroxyleringu, afmetyleringu og samtengingu sem byr til nokkur
umbrotsefni med lyfjafraedilega verkun svipada tamoxifeni og studla pau ad leekningalegum &hrifum.
Brotthvarfid er adallega med saur og helmingunartiminn er u.p.b. 7 dagar, en adalumbrotsefnid N-
desmetyl-tamoxifen er med helmingunartima 14 daga. Eftir 2 vikna Gtsetningu fyrir lyfinu er 30% af
hydroxylerudu umbrotsefnunum enn ad finna i likamanum vegna parma-lifrar hringrasar.
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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% lagri en hja sjuklingum med edlilega CYP2D6 virkni. Gjof
6flugra CYP2D6 hemla minnkar bl6dgildi endoxifens i svipudum meeli.

Born

I kliniskri rannsékn par sem 2-10 ara stulkur med McCune Albright heilkenni (MAS) fengu 20 mg af
tamoxifeni 1 sinni & dag i allt ad 12 manudi, kom fram pyngdarhad minnkun i Gthreinsun sem leiddi til
aukinnar atsetningar hja bérnum samanborid vid fullordna. Takmorkud gdgn benda til pess ad AUC
vid jafnvaegi er ad medaltali 50% haerra hja yngstu sjuklingunum (2-6 ara) samanborid vid fullordna.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Oryggi og virkni tamoxifens hefur verid profad i mérgum kliniskum rannsoknum.

Upplysingar sem skipta mali fyrir leekna er ad finna i pessari samantekt um eiginleika lyfs.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR.

6.1 Hjalparefni

Mannitél, maissterkja, natriumkroskarmell6sa og magnesiumsterat.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ér.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Oryggisglasapakkning r plasti.

Lyfid er faanlegt i eftirtdldum styrkleikum og pakkningasterdum:

10 mg: 100 stk.

20 mg: 30 stk. & 100 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhdéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Svipj6d



Tel: +46 8 555 22 750
Bréfasimi: +46 8 555 22 751
Netfang: inform@mylan.se

8. MARKADSLEYFISNUMER

Tamoxifen 10 mg: MTnr 880062 (IS)

Tamoxifen 20 mg: MTnr 880063 (1S)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. jantar 1990.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. april 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

23. mars 2022.


mailto:inform@mylan.se

