CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nolvadex D 20 mg tabletki powlekane
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana produktu Neolvadex D zawiera 20 mg tamoksyfenu (w postaci cytrynianu
tamoksyfenu — 30,4 mg).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie raka piersi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli ‘

Zalecana dawka dobowa wynosi 20 mg. Podczas stosowania produktu Nolvadex D w wiekszych
dawkach nie stwierdzono dodatkowych korzyséci takich, jak opdéznienie nawrotu choroby lub poprawa
przezycia pacjentéw. Nie sa dostgpne istotne dane kliniczne uzasadniajace stosowanie tamoksyfenu
w dawce od 30 do 40 mg na dobe, chociaz czgsé pacjentek z zaawansowang choroba otrzymywata
tamoksyfen w tych dawkach.

Pacjentki w podesztym wieku

Dawki leku stosowane u pacjentek w wieku podesztym sa takie same, jak u innych pacjentek
dorostych. U niektorych pacjentek produkt Nolvadex D byl stosowany jako jedyne leczenie.
Drzieci

Nie zaleca sie stosowania produktu Nolvadex D u dzieci, poniewaz nie ustalono bezpieczenistwa
i skutecznosci stosowania w tej grupie wiekowej (patrz punkt 5.1 1 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

Nie wolno stosowaé tamoksyfenu u kobiet w ciazy. U pacjentek w okresie przed menopauza przed
rozpoczeciem leczenia tamoksyfenem nalezy wykluczy¢ ciaze (patrz punkt 4.6.).

Produktu Nolvadex D nie nalezy stosowaé u pacjentek ze stwierdzong nadwrazliwoscia na tamoksyfen
lub ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu.

4.4 Specjalne ostrzeZenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania tamoksyfenu u niektérych pacjentek przed menopauza dochodzi do zahamowania
miesigczkowania.

Podczas leczenia tamoksyfenem obserwowano zwigkszenie czestosci wystepowania zmian w bionie




sluzowej macicy, takich jak przerost, polipy, rak. Obserwowano rowniez zwigkszenie czgstosci
wystepowania migsakow macicy (gidéwnie zlogliwych guzéw mieszanych mezodermalnych).
Mechanizm powstawania tych zmian nie jest znany. Prawdopodobnie sa one skutkiem dziatania
tamoksyfenu podobnego do dzialania estrogenow. Szczegdlng ostroznosé nalezy zachowad

u pacjentek, ktore byty uprzednio leczone tamoksyfenem i podczas leczenia wystgpowaty u nich
dziatania niepozadane ze strony ukfadu rozredczego zwlaszcza krwawienia z drog rodnych,
zaburzenia miesigczkowania, uplawy, bole i (lub) uczucie cigzkosci w dole brzucha. Jezeli podczas
ponownego leczenia tamoksyfenem wystapia podobne objawy nalezy niezwlocznie rozpoczaé
postepowanie diagnostyczne.

Podczas badan klinicznych obserwowano u pacjentek leczonych tamoksyfenem z powodu raka piersi
wystgpowanie pierwotnych nowotwordw innych niz nowotwor drugiej piersi lub blony sluzowej
macicy. Nie ustalono zwigzku przyczynowo skutkowege miedzy wystgpowaniem tych nowotworow
a podawaniem tamoksyfenu. Znaczenie kliniczne tych obserwacji nie jest jasne.

Zylny zespot zakrzepowo-zatorowy
Ryzyko wystapienia zylnego zespotu zakrzepowo-zatorowego bylo 2 do3 krotnie wieksze u zdrowych
ochotniczek zazywajacych tamoksyfen (patrz punkt 4.8.).

U pacjentek z rakiem piersi nalezy przeprowadzié szczegdtowy wywiad, w tym rowniez wywiad
rodzinny, dotyczacy wystepowania zylnego zespotu zakrzepowo-zatorowego. Jezeli u pacjentki
wystepuja czynniki sprzyjajace wystgpowaniu zaburzen zatorowo-zakrzepowych, nalezy
przeprowadzi¢ szczegdlowe badania w celu potwierdzenia czynnikow ryzyka zespoh
zakrzepowo-zatorowego. Decyzja o zastosowaniu tamoksyfenu powinna by¢ podjeta na podstawie
oceny ryzyka wystapienia zespolu zatorowo-zakrzepowego i korzysci wynikajacych z leczenia.

U niektorych pacjentek uzasadnione moze byé zastosowanie jednoczesne tamoksyfenu i profilaktyki
przeciwzakrzepowej (patrz punkt 4.5.).

Dodatkowo ryzyko wystapienia zylnego zespotu zakrzepowo-zatorowego zwigksza si¢ wraz

z wiekiem, w przypadku znacznej otytosci oraz w przypadku wystgpowania innych czynnikow ryzyka
tego zespotu. U wszystkich pacjentek, nalezy rozwazy¢ ryzyko i korzysci wynikajace z leczenia
tamoksyfenem przed jego zastosowaniem. U pacjentek z rakiem piersi, ryzyko wystapienia zespotu
zatorowo-zakrzepowego jest wigksze rowniez w przypadku jednoczesnego stosowania chemioterapii
(patrz punkt 4.5.). U niektorych pacjentek z rakiem piersi, u ktorych stwierdzono wiele czynnikow
ryzyka zespohlu zakrzepowo-zatorowego, uzasadnione moze by¢ zastosowanie dtugookresowej
profilaktyki przeciwzakrzepowej.

Unieruchomienie pacjenta i zabiegi chirurgiczne

U pacjentek z rakiem piersi, leczenie tamoksyfenem moze zostaé przerwane tylko, jezeli ryzyko
wystapienia zespotu zakrzepowo-zatorowego znaczaco przewyzsza ryzyko zwigzane z przerwaniem
leczenia. U wszystkich pacjentek nalezy stosowa¢ odpowiednia profilaktyke przeciwzakrzepowa.
Podczas hospitalizacji nalezy stosowaé poficzochy przeciwzakrzepowe, wezesne uruchamianie
pacjentki (jezeli jest to mozliwe) oraz leczenie przeciwzakrzepowe.

Jezeli u pacjentki wystapia objawy zespolu zakrzepowo-zatorowego, leczenie tamoksyfenem nalezy
natychmiast przerwaé i rozpoczaé¢ odpowiednie postgpowanie przeciwzakrzepowe. Decyzjg

o ponownym zastosowaniu tamoksyfenu u pacjentek z rakiem piersi nalezy podja¢, biorac pod uwage
ryzyko zarowno zwiazane z jego stosowaniem jak i brakiem leczenia tamoksyfenem. U niektérych
pacjentek uzasadnione moze by¢ jednoczesne stosowanie tamoksyfenu i profilakeyki
przeciwzakrzepowe]. Nalezy poinformowac¢ pacjentke, aby w przypadku zaobserwowania objawow
zespotu zakrzepowo-zatorowego natychmiast skontaktowala sig z lekarzem.

Produkt Nolvadex D zawiera laktoze. Lek nie powinien byé stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji



Podczas jednoczesnego stosowania tamoksyfenu i lekéw przeciwzakrzepowych z grupy pochodnych
kumaryny moze zwiekszy¢ sie dziatanie przeciwzakrzepowe. Zaleca si¢ kontrolowanie parametrow
uktadu krzepnigcia u pacjentéw leczonych jednoczesnie tymi lekami.

Podczas jednoczesnego stosowania produktu Nolvadex D i lekdw cytotoksycznych wystepuje
zwigkszone ryzyko powikian zatorowo-zakrzepowych. (patrz punkt 4.4. i 4.8.). W zwigzku ze
zwiekszonym ryzykiem wystapienia zespotu zakrzepowo-zatorowego w tej grupie pacjentek, nalezy
rozwazy¢ stosowanie profilaktyki przeciwzakrzepowej podczas chemioterapii.

Nalezy zachowaé ostroznosé podczas jednoczesnego stosowania tamoksyfenu i innych lekéw, ktore
zwickszajq aktywnosé enzymu CYP 3A4 ukiadu enzymatycznego cytochromu P450

(np. ryfampicyny). Zwigkszenie aktywnosci enzymu CYP 3A4, ktory bierze udzial w metabolizmie
tamoksyfenu, moze spowodowad zmnigjszenia stezenia leku w surowicy. Nie wiadomo, czy zjawisko
to ma znaczenie kliniczne.

4.6 Cigza i laktacja

Cigza

Nie wolno stosowaé tamoksyfenu u kobiet w ciazy. Zanotowano nieliczne przypadki poronien
spontanicznych, wad plodow oraz zgondéw plodéw po zastosowaniu tamoksyfenu. Nie ustalono
zwiazku przyczynowego tych zmian ze stosowaniem tamoksyfenu.

Badania przeprowadzone u szczurdw, krolikow i matp nie wykazaty teratogennego dziatania
tamoksyfenu.

W badaniach nad wplywem na rozw¢j ukfadu rozrodczego u gryzoni tamoksyfen wykazywat podobne
dziatanie jak estradiol, etynyloestradiol, klomifen i dietylostilbestrol (DES). Chociaz znaczenie
kliniczne tych zmian nie jest ustalone, niektdre z nich, jak np. dysplazja gruczotéw pochwy, byly
podobne do tych obserwowanych u miodych kobiet, ktére w zyciu ptodowym byty poddane dziataniu
DES. U tych kobiet prawdopodobienstwo wystapienia raka jasnokomdrkowego szyjki macicy

lub pochwy wynosito 1 na 1000. Zanotowano nieliczne przypadki stosowania tamoksyfenu u kobiet
w cigzy. U corek matek przyjmujacych tamoksyfen w okresie ciazy nie obserwowano raka
jasnokomérkowego szyjki macicy lub pochwy lub dysplazji gruczoléw pochwy.

Kobiety, ktore w okresie leczenia moga zaj$¢ w ciaze, powinny stosowaé skuteczne metody
antykoncepcji, inne niz hormonalne $rodki antykoncepeyjne. U pacjentek w okresie przed menopauza
nalezy wykluczy¢ ciaze przed rozpoczgciem leczenia tamoksyfenem. Pacjentka powinna by¢
poinformowana o mozliwosci uszkodzenia ptodu, jesli ciaza wystapi w okresie zazywania
tamoksyfenu lub w ciagu dwoch miesigcy po zakonczeniu leczenia.

Karmienie piersiq

Brak danych dotyczacych przenikania tamoksyfenu do mleka kobiet karmiacych, dlatego nalezy
unikaé stosowania tamoksyfenu u tej grupy pacjentek. Decyzja o zaprzestaniu karmienta

lub zaprzestaniu leczenia produktem Nolvadex D powinna zosta¢ podjgta po uwzglednieniu korzysci
dla matki wynikajacych z kontynuowania leczenia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych wplywu produktu Nolvadex D na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4,8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepujace po zastosowaniu tamoksyfenu wynikaja albo z dzialania
farmakologicznego leku, np. uderzenia goraca, krwawienie z drég rodnych, uplawy, §wiad sromu,



przemijajace nasilenie objawéw choroby nowotworowej, albo z dzialania ogdlnego, np. zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, bole glowy, rozkojarzenie oraz w bardzo rzadkich przypadkach zatrzymanie
plynoéw w ustroju i fysienie,

Jesli dziatania niepozadane sa ci¢zkie, zmnigjszenie dawki leku (do dawki nie mniejszej niz 20 mg na
dobg) moze spowodowac zmniejszenie ich nasilenia. Jezeli pomimo zmniejszenia dawki leku nasilenie
dziatan niepozadanych nie zmienia si¢, konieczne moze by¢ odstawienie leku.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystgpienie zmian skormych, w tym w izolowanych
przypadkach rumienia wielopostaciowego, zespolu Stevensa—Johnsona, pecherzycy. W nielicznych
przypadkach wystepowaly reakcje nadwrazliwosci, rowniez w postaci obrzeku naczynioruchowego.

U niewielkiej liczby pacjentek, u ktorych stwierdzano przerzuty do kosci, w poczatkowym okresie
leczenia wystgpowalo zwigkszenie stgzenia wapnia w surowicy.

Podczas leczenia tamoksyfenem obserwowano zmniejszenie liczby phytek krwi do 80 000 - 90 000
komérek/mm?®, W pojedynczych przypadkach liczba ta byla mniejsza.

U pacjentek leczonych tamoksyfenem obserwowano réwniez zaburzenia widzenta, w tym zmiany
w rogdwce, retinopatig, zaéme. U pacjentéw leczonych tamoksyfenem stwierdzano takze neuropatig
i zapalenie nerwu wzrokowego, a w niewielkiej liczbie przypadkdow wystapila lepota.

Opisywano przypadki wystgpowania widkniakdw macicy, endometriozy i innvch zmian w blonie
sluzowe) macicy, tj. hiperplazji i polipow.

U kobiet w wieku przed menopauza, leczonych produktem Nolvadex D w nielicznych przypadkach
obserwowano powigkszenie torbieli jajnikow.

Po zastosowaniu produktu Nolvadex D obserwowano wystgpowanie leukopenii, czasami wystgpowata
ona wraz z niedokrwistoscia i (lub) trombocytopenia. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano
wystapienie neutropenii, niekiedy o cigzkim przebiegu.

Podczas leczenia tamoksyfenem obserwowano przypadki zakrzepicy zyt glebokich i zatorowosci
plucnej (patrz: punkt 4.3., 4.4., 4.5.). Jednoczesne stosowanie produktu Nolvadex D i lekow
cytotoksycznych zwigksza ryzyko wystapienia powiklan zakrzepowo-zatorowych.

U pacjentek leczonych produktem Nolvadex D czg¢sto wystgpowaly skurcze migsni nog.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystapienie srédmiaZzszowego zapalenia pluc.
Podezas stosowania produktu Nolvadex D obserwowano zmiany aktywnosci enzyméw watrobowych.
W rzadkich przypadkach opisywano inne ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, np. sthuszczenie

watroby, zastdj z6tci i zapalenie watroby.

W rzadkich przypadkach po zastosowaniu produktu Nolvadex D obserwowano zwigkszenie stgZenia
triglicerydéw w surowicy, czasami wystepujace jednoczesnie z zapaleniem trzustki.

Podczas leczenia produktem Nolvadex D obserwowano zwigkszenie czestosci wystepowania raka
btony $luzowej macicy i miesakow macicy (gtdéwnie zlosliwych guzéw mieszanych mezodermalnych).

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu produktu Nolvadex D mozna oczekiwaé nasilenia dziatan niepozadanych
zwiazanych z farmakologicznym dziataniem leku.

W doéwiadczeniach na zwierzetach po zastosowaniu dawek dobowych 100 do 200-krotnie wigkszych
od zalecanych obserwowano wystapienic dziatan charakterystycznych dla estrogendw.



Zanotowano doniesienia w literaturze, ze Nolvadex D podany w kilkakrotnie wigkszej dawce od
zalecanej moze spowodowac wydtuzenie odstepu QT w wykresie EKG.

Nie ma specyficznej odtrutki dla tamoksyfenu. Po przedawkowaniu nalezy zastosowaé leczenie
objawowe.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w terapii hormonalnej, antyestrogen.
Kod ATC: LO2B A01

Tamoksyfen jest niesteroidowa pochodna trifenyloetylenu. Zaleznie od tkanki dziata jako antagonista
lub agonista estrogenéw. U pacjentek z rakiem piersi tamoksyfen dziata przede wszystkim jako
antyestrogen. Wiazac si¢ z receptorem estrogenowym w guzie, uniemozliwia wiazanie si¢ estrogenow
z tym receptorem. W badaniach klinicznych u czgéci pacjentek, pomimo braku receptora
estrogenowego w guzie, tamoksyfen wykazuje rowniez korzystne dziatanie kliniczne. W tych
przypadkach mechanizm dziatania tamoksyfenu jest prawdopodobnie inny.

Produkt Nolvadex D u kobiet po menopauzie zmnigjsza o 10 do 20% stgzenie cholesterolu
catkowitego oraz lipoprotein o matej ggstosci (LDL). Tamoksyfen ni¢ zmniejsza wysycenia
mineralnego kosci.

5.2 Wlhasciwosci farmakokinetyczne

Wehianianie
Po podaniu doustnym tamoksyfen jest szybko wchianiany. Maksymalne stgZenie jest osiggane po 4 do
7 godzinach od podania.

Dystrybucja

Stezenie w stanie stacjonamym jest osiggane po okoto 4 tygodniach leczenia tamoksyfenem w dawce
40 mg na dobe. Stezenie w stanie stacjonamym wynosi okoto 300 ng/ml. Tamoksyfen silnie wiaze sig
z biatkami osocza. Z albuminami wigze si¢ w prawie 100%.

Metabolizm

Tamoksyfen jest metabolizowany na drodze hydroksylacji, demetylacji i sprzggania. Czgsé¢
metabolitéw wykazuje dziatanie kliniczne podobne do dziatania tamoksyfenu. anqksza to jego
dziatanie terapeutyczne.

Wydalanie
Tamoksyfen jest wydalany przede wszystkim z katem. Jego okres poftrwania wynosi okolo 7 dni.
Okres péltrwania gldownego metabolitu tamoksyfenu, N-demetylotamoksyfenu, wynosi 14 dui.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uwzgledniajace wyniki standardowych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
mozliwego dzialania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, ujawniaja dziatanie
genotoksyczne tamoksyfenu.

W badaniach dlugookresowych obserwowano wystgpowanie guzow narzadéw rodnych u myszy
i watroby u szczuréw po zastosowaniu tamoksyfenu. Nie jest wiadome znaczenie kliniczne tych
obserwacji.

Tamoksyfen jest lekiem dobrze poznanym klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

laktoza

skrobia kukurydziana

zelatyna
karboksymetyloskrobia sodowa
magnezu stearynian.

Otoczka

metylohydroksypropyloceluloza

tytanu dwutlenek

polietylenoglikol

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane,

6.3 Okres wainosci

5 lat.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze do 30° C, chroni¢ od swiatla.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Produktu nie nalezy stosowaé po uplywie terminu waznosci, ktory jest podany na opakowaniu.

Produkt nalezy przechowywaé w migjscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

2 blistry po 15 tabletek powlekanych w pudetku tekturowym.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca UK Ltd

Silk Road Bussines Park

Macclesfield, Cheshire SK10 2NA

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1274

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28-07-1992 r., 05-05-1999 r., 09-07-2004 r.

AstraZeneca Phama Polgnd Sp.z 0.0.

LA

~Anna Grot
Kierownik Dzialu Rejestracji



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o..

Anna GI%W
Kierownik Dzialu Rejestracji



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Noivadex D 20 mg tabletki powlekane

Tamoxifenum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg tamoksyfenu w postaci cytrynianu tamoksyfenu.

3. WYKAZSUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: laktoza, skrobia kukurydziana, zelatyna, karboksymetyloskrobia sodowa,
magnezu stearynian, metylohydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek, polietylenoglikol

[4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek

[5. SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
Nalezy zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

{7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Chronié¢ od swiatla.

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

[9.  WARUNKIPRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze do 30°C.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA N'[EZU'ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca UK Ltd
Macclesfield, Cheshire SK10 2ZNA
Wielka Brytania

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1274
Kod EAN: 5909990127412

|13. NUMER SERII

Numer serii

|14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA ]

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM |

Nolvadex D
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FOLIOWYCH

BLISTER

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nolvadex D 20 mg tabletki powlekane

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca

[3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4.  NUMER SERII

Numer serii

5. INNE

10

AstraZeneca Phamna Poland Sp. z o.0.

At ot

~ Anna Gro
Kierownik Dzlalu Refestracji



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Nolvadex D 20 mg tabletki powlekane
Tamoxifenum

Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytal.

- Nalezy zwrdcié sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $ciéle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzic, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jedli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomié lekarza lub farmaceute.

Spis tresei ulotki:

Co to jest lek Nolfvadex D i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Nolvadex D
Jak zazywa¢ lek Nolvadex D

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Nolvadex D

Inne informacje

A

1. CO TO JEST LEK NOLVADEX D 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tamoksyfen, substancja czynna leku Nolvadex D, nalezy do grupy lekéw nazywanych
antyestrogenami. U pagjentek z rakiem piersi tamoksyfen dziata przede wszystkim jako antyestrogen.
Wiazac sie z receptorem estrogenowym w guzie, uniemozliwia wigzanie sie estrogendw z tym
receptorern.

Lek Nolvadex D jest stosowany w leczeniu raka piersi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU NOLADEX

Kiedy nie stosowac leku Nolvadex D

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na tamoksyfen lub ktérykolwiek
z pozostatych skladnikdw leku Nolvadex D,

- u kobiet w ciaZy (u pacjentek w okresie przed menopauzg przed rozpoczeciem leczenia lekiem
Nolvadex D nalezy wykluczy¢ cigzg).

Nalezy poinformowad lekarza o wszystkich niepokojacych objawach, ktore wystepowaty po zazyciu
leku zawierajacego tamoksyfen lub ktérykolwiek sktadnik wymieniony w czeéei ,, Skfad”.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznosé stosujgc lek Nolvadex D

- Przed zastosowaniem leku Nolvadex D nalezy poinformowaé lekarza prowadzacego o wszystkich
problemach zdrowotnych, a przede wszystkim o wystepowaniu w rodzinie Zylnego zespotlu
zakrzepowo-zatorowego.

Jezeli wystapia objawy zespolu zakrzepowo-zatorowego, lek nalezy odstawic i rozpoczac

odpowiednie postepowanie przeciwzakrzepowe.

Leku nie nalezy stosowac u dzieci.
Zazywanie leku Nolvadex D z innymi lekami

Nalezy powiedzieé lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktdre
wydawane sa bez recepty.
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Podczas jednoczesnego stosowania tamoksyfenu i lekow przeciwzakrzepowych z grupy pochodnych
kumaryny moze dochodzi¢ do zwigkszenia dziatania przeciwzakrzepowego. Dlatego lekarz moze
zaleci¢ kontrolowanie uktadu krzepnigcia u pacjentéw leczonych jednoczesnie tymi lekami.

Podczas jednoczesnego stosowania leku Nolvadex D i lekow cytotoksycznych wystepuje zwigkszone
ryzyko wystapienia powiklan zatorowo-zakrzepowych. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent
zazywa ryfampicyng, lek ten stosowany jednoczesnie z tamoksyfenem moze zmieniaé dzialanie
tamoksyfenu.

Ciaza
Przed zastosowaniem Kazdego leku nalezy poradzic sig lekarza lub farmaceuty,

Nie wolno stosowac tamoksyfenu v kobiet w ciazy.

Kobiety, ktore w okresie leczenia moga zajs¢ w ciaze, powinny stosowad skuteczne metody
antykoncepcji, inne niz hormonalne $rodki antykoncepcyjne. U pacjentek w okresie przed menopauza
nalezy wykluczy¢ ciaze przed rozpoczgciem leczenia tamoksyfenem. Pacjentka powinna by¢
poinformowana o mozliwosci uszkodzenia ptodu, jesli cigza wystapi podczas zazywania tamoksyfenu
lub w ciggu dwoch miesiecy po zakonczeniu leczenia.

Jesli kobieta leczona lekiem Nolvadex D zajdzie w ciaze, powinna jak najszybciej poinformowaé

o tym lekarza.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych przenikania tamoksyfenu do mleka kobiet karmiacych, dlatego nalezy
unika¢ stosowania tamoksyfenu u tej grupy pacjentek. Decyzja o zaprzestaniu karmienia

lub zaprzestaniu leczenia lekiem Nolvadex D powinna zostaé podjeta po uwzglgdnieniu korzysci dla
matki wynikajacych z kontynuowania leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku Nolvadex D na zdolnoié prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Waine informacje o niektorych skiadnikach leku Nolvadex D
Lek zawiera cukier — laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAKZAZYWAC LEK NOLVADEX D

Lek Nolvadex D nalezy zawsze zazywac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa leku Nolvadex D wynosi 20 mg.

Podczas stosowania leku Nolvadex D w wiekszych dawkach nie stwierdzono dodatkowych korzysci
takich, jak opdznienie nawrotu choroby lub poprawa przezycia pacjentéw. Nie sg dostgpne istotne
dane kliniczne uzasadniajace stosowanie tamoksyfenu w dawce od 30 do 40 mg na dobe, chociaz
czgs¢ pacjentek z zaawansowang chorobg otrzymywata tamoksyfen w tych dawkach.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Nolvadex D jest za mocne lub za slabe, nalezy zwrdcié si¢
do lekarza.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Nolvadex D

W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niczwlocznie zwrdcié sig do lekarza.
Zanotowano doniesienia w literaturze, ze Nolvadex D podany w kilkakrotnie wigkszej dawce od
zalecanej moze spowodowal wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG.

Nie ma specyficznej odtrutki dla tamoksyfenu. Po przedawkowaniu nalezy zastosowa¢ leczenie
objawowe.
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Pominigcie zazycia leku Nolvadex D

W przypadku pominigcia dawki leku Nolvadex D nalezy zazy¢ nastepng dawke o zwyktej porze. Nie
nalezy stosowac¢ dawki podwaéjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nolvadex D

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié sig do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Nolvadex D moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy przerwac zazywania leku Nolvadex D i niezwlocznie skontaktowac sig z lekarzem, jesli
wystapi ktorakolwiek z wymienionych sytuacji, poniewaz pacjent moze wymaga¢ pilnie pomocy
medycznej:

¢ objawy zatoru we krwi, takie jak obrzgki podudzia lub stopy, bé! w klatce piersiowe],

dusznos¢ lub nagle ostabienie,

¢ nagle wystepujace oslabienie lub paraliz rak lub ndg, nagle wyst¢pujace trudnosci
w mowieniu, chodzeniu, trzymaniu przedmiotow lub trudnosci w kojarzeniu (mysleniu),
kazdy z tych objawdw moze wystapi¢ jesli zmniejsza sie ilos¢ krwi w naczyniach
krwiono$nych zaopatrujacych mézg. Objawy te moga swiadczy¢ o udarze.
trudnosci w oddychaniu,
obrzgk twarzy, ust, jezyka lub gardla, ktére moga powodowac trudnosci w potykaniu,
obrzek rak, stop lub wokot kostek,
pokrzywka.

Nalezy niezwlocznie poinformowaé lekarza, jesli u pacjenta wystgpi:

« niespodziewane krwawienie z pochwy,

« niereguraine miesiaczki,

+ uplawy,

» uczucie dyskomfortu w dolnej czgéei brzucha takie jak napigcie lub bol.

Objawy te moga swiadczy¢ o wystapieniu zmian blony wyscielajacej jame macicy (endometrium).
Czasami zmiany moga by¢ cigzkie, moze wystapi¢ nowotwor. Zmiany moga wystapi¢ podczas lub po
zakoriczeniu leczenia lekiem Nolvadex D.

Inne mozliwe dzialania niepozadane to:

Zaburzenia zotadka i jelit: dolegliwosci zotadka lub jelit.

Zaburzenia ukladu nerwowego: bole glowy, rozkojarzenie.

Zaburzenia ukladu rozrodczego: zaburzenia miesiaczki, swiad sromu, krwawienia lub uplawy

z pochwy, cysty jajnika, wiokniaki macicy.

Zaburzenia skéry i tkanki podskdmej: uderzenia goraca, wysypki, swedzenie lub tuszezenie skory,
scienczenic wlosow,

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe: skurcze migsni nég.

Zaburzenia ukiadu oddechowego: stan zapalny pluc. Objawy moga przypominaé zapalenie ptuc ( np.
dusznosé i kaszel).

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia. Moga by¢ spowodowane zaé¢ma, zmianami w rogéwce lub
siatkowce. Choroby nerwu wzrokowego, w niewielkiej liczbie przypadkdw wystapila slepota.
Zaburzenia krwi: fatwe siniaczenie.

Zaburzenia watroby: zottaczka. Moze wtedy wystapié¢ zazélcenie skory i oczu (biata czgs¢ oka -
twardowka).

Inne: zatrzymanie plynow w ustroju. Zwigkszenie stgZenia triglicerydéw we krwi, czasami
wystepujace jednoczesnie z bélem lub napigciem w gérnej czesci brzucha (zapalenie trzustki).

Pacjenci z rakiem piersi
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o W poczatkowym okresie leczenia raka piersi, objawy choroby mogg si¢ nasili¢, np. nasilenie bélu
lub zwigkszenie wielkosci chorej tkanki.

s u niektdrych pacjentow z rakiem pwrsn w poczatkowym okresie leczenia lekiem Nolvadex D
wystepuje zwigkszenie stezenia wapnia we krwi. Jeéli to wystapi, pacjent moze odczuwag silne
nudnosci, moga wystapi¢ wymioty lub zwigkszone pragnienie. Nalezy poinformowac o tym
lekarza, poniewaz lekarz moze zaleci¢ kontrolg wapnia we krwi.

Nie nalezy niepokoié si¢ wymienionymi dziataniami niepozadanymi, poniewaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomié lekarza lub farmaceute.

5. JAKPRZECHOWYWAC LEK NOLVADEX D

Przechowywa¢ w temperaturze do 30° C, chroni¢ od swiatta.

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Leku nie nalezy stosowa¢ po uplywie terminu waznosci, ktory jest podany na kartoniku. Termin
waznoéci oznacza ostatni dzien danego miesiaca

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobié z lekami, ktérych sie juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. INNE INFORMACIE
Co zawiera lek Nolvadex D

- - Substancja czynng leku jest tamoksyfen. Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg tamoksyfenu
(w postaci cytrynianu tamoksyfenu — 30,4 mg)

Inne skladniki leku to laktoza, skrobia kukurydziana, zelatyna, karboksymetyloskrobia sodowa,

magnezu stearynian.

Otoczka: metylohydroksypropyloceluloza, polietylenoglikol, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Nolvadex D i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane,
2 blistry po 15 tabletek powlekanych w pudetku tekturowym

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérea

AstraZeneca UK Ltd

Silk Road Business Park
Macclesfield, Cheshire SK. 10 2NA
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0. ,
ul. Postepu 18, Neptun I
02-676 Warszawa oo '

Data zatwierdzenia ulotki;
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