Navodilo za uporabo

Nolvadex 10 mg filmsko obloZene tablete
tamoksifen

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Nolvadex in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Nolvadex
Kako jemati zdravilo Nolvadex

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Nolvadex

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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Kaj je zdravilo Nolvadex in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Nolvadex vsebuje u¢inkovino tamoksifen, ki se vpleta v delovanje Zenskega spolnega
hormona estrogena v razli¢nih tkivih telesa. Pri bolnicah z rakom dojke preprecuje vezavo estrogena
na receptorska mesta v tumorju.

Zdravilo Nolvadex se uporablja za zdravljenje raka dojk.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Nolvadex

Ne jemljite zdravila Nolvadex
- Ce ste alergi¢ni na tamoksifen ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
- Ce ste noseci.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Nolvadex se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- Ce imate v zdravstveni zgodovini hereditarni angioedem, kajti zdravilo Nolvadex lahko povzroci
ali poslabsa simptome hereditarnega angioedema. Ce se vam pojavijo simptomi, kot so oteklost
obraza, ustnic, jezika in/ali zrela ter tezko poziranje ali dihanje, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Nolvadex:

- ¢e med jemanjem zdravila Nolvadex ali po njem opazite kakr$no koli neobicajno krvavitev iz
noznice ali izcedek iz noznice, druge ginekoloske simptome (kot sta boleCina ali obcutek tiscanja
v medenici) se obrnite na zdravnika. Na sluznici notranje stene maternice (v endometriju) se
namrec lahko pojavijo spremembe, ki so morda nevarne in lahko vkljucujejo tudi raka;

- Ce Se niste v menopavzi in vam med jemanjem zdravila Nolvadex izostane menstruacija;

- izogniti se je treba socasni uporabi z zdravili, ki vsebujejo naslednje uc¢inkovine, saj ni mogoce
izklju€iti zmanjSanega ucinka tamoksifena: paroksetin, fluoksetin (npr. antidepresivi), bupropion
(antidepresiv ali zdravilo za pomo¢ pri odvajanju od kajenja), kinidin (uporablja se npr. za
zdravljenje motenj srénega ritma) in cinakalcet (za zdravljenje motenj obs¢itnicnih Zlez),
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- v primeru odloZene rekonstrukcijske operacije dojke (ko vam — vec tednov ali let po prvotni
operaciji dojke — s prestavitvijo vaSega lastnega tkiva oblikujejo novo dojko) lahko zdravilo
Nolvadex poveca tveganje za krvne strdke v malih zilah tkivnega reZnja; to lahko povzroci zaplete

- v povezavi z zdravljenjem z zdravilom Nolvadex so porocali o resnih koznih reakcijah, vklju¢no s
Stevens-Johnsonovim sindromom in toksi¢no epidermalno nekrolizo. Prenehajte uporabljati
zdravilo Nolvadex in nemudoma poisc¢ite zdravnisko pomo¢, ¢e opazite katerega od simptomov,
povezanih s temi resnimi koznimi reakcijami, opisanimi v poglavju 4.

Ce vas sprejmejo v bolnignico, povejte zdravstvenemu osebju, da jemljete zdravilo Nolvadex.

Druga zdravila in zdravilo Nolvadex
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravnika morate Se zlasti obvestiti, ¢e jemljete:

- varfarin (zdravilo, ki preprecuje strjevanje krvi),

- rifampicin (za zdravljenje tuberkuloze),

- druge citostatike (zdravila za zdravljenje raka),

- paroksetin, fluoksetin (npr. antidepresive),

- bupropion (antidepresiv ali zdravilo za pomo¢ pri odvajanju od kajenja),
- kinidin (uporablja se npr. za zdravljenje motenj srénega ritma),

- cinakalcet (za zdravljenje motenj obscCitni¢nih zlez).

Zdravila Nolvadex ni priporo¢ljivo jemati skupaj z zaviralci aromataze, kot so anastrozol, letrozol ali
eksemestan.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravila Nolvadex ne smete jemati, ¢e ste noseci ali mislite, da ste noseci. Prav tako ne smete zanositi
med zdravljenjem z zdravilom Nolvadex in $e devet mesecev po prenehanju jemanja tega zdravila,
zato se posvetujte z zdravnikom o u€inkoviti kontracepciji v teh obdobjih. V primeru, da ste zanosili in
jemljete zdravilo Nolvadex, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Ce dojite, se posvetujte z zdravnikom. Ni znano ali se zdravilo Nolvadex izlo¢a v materino mleko,
zato njegova uporaba v obdobju dojenja ni priporocljiva.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Nolvadex najverjetneje ne vpliva na sposobnost voznje ali upravljanja strojev. Kljub temu pa so pri
uporabi zdravila Nolvadex porocali o pojavu utrujenosti, zato je pri voznji ali upravljanju strojev
potrebna previdnost, Ce ti simptomi vztrajajo.

Zdravilo Nolvadex vsebuje laktozo in natrij

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenaate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
3. Kako jemati zdravilo Nolvadex

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.
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Odmerjanje
Priporo¢eni odmerek za zdravljenje raka dojke je 20 mg na dan. Izjemoma vam lahko zdravnik
predpise odmerek 40 mg na dan. Zdravilo Nolvadex obicajno vzamemo enkrat ali dvakrat na dan.

Uporaba pri starostnicah
Prilagoditev odmerka ni potrebna, zato je odmerjanje zdravila skladno s priporo¢enim.

Tableto pogoltnite celo z zadostno koli¢ino teko€ine. Priporo€ljivo je jemanje tablet vsak dan ob istem
casu.

Ne prenchajte z jemanjem, Cetudi se pocutite dobro, razen ¢e vam je tako narocil zdravnik.
Uporaba pri otrocih

Zaradi nezadostnih podatkov o varnosti in u€inkovitosti, uporaba zdravila Nolvadex pri otrocih ni
priporocljiva.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Nolvadex, kot bi smeli
Ce ste vzeli vecji odmerek kot bi smeli, se posvetujte z zdravnikom ali pokli¢ite v najblizjo bolni$nico.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Nolvadex
Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila Nolvadex, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ne vzemite
dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

PRENEHAJTE JEMATI zdravilo Nolvadex in se takoj posvetujte z zdravnikom, e se pri vas pojavi

karkoli od nastetega:

- Ce se pojavijo tezave pri dihanju z ali brez otekanja obraza, ustnic, jezika in/ali grla,

- Ce se pojavi otekanje obraza, ustnic, jezika in/ali grla, kar povzroci tezave pri poziranju,

- Ce se pojavi otekanje rok, nog ali gleznjev,

- Ce se pojavi urtikarija (koprivnica oziroma izpuscaji),

- Ce se pojavijo rdeckaste, nedvignjene, tar¢am podobne ali okrogle zaplate na trupu, pogosto z
mehurcki v njihovem srediscu, lupljenje koze, razjede v ustih, Zrelu, nosu, na spolovilih in oceh.
Pred temi resnimi izpus¢aji se lahko pojavijo zvisana telesna temperatura in gripi podobni
simptomi [Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza] — ti nezeleni ucinki se
pojavijo redko.

- Ce se pojavi oteklost obraza, ustnic, jezika ali Zrela, tezave s poziranjem ali dihanjem (angioedem).
Zdravilo Nolvadex lahko povzroci ali poslabsa simptome hereditarnega angioedema.

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov
- navali vro€ine,

- slabost,

- krvavitev iz noZnice,

- 1zcedek iz noZnice,

- kozni izpuscaji,

- zastoj tekocine (zatekanje gleznjev),

- utrujenost

- depresija.

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

- slabokrvnost (zmanjsanje Stevila rdecih krvnih celic),
- spremembe zaznavanja (vklju¢no z motnjami okusa in omrtvicenostjo ali mravljin¢enjem v kozi),

JAZMP-IA/026/G-11.7.2022 3



motnje vida (motnost oCesne leCe, prizadetost mreznice oz. retinopatija),

preobcutljivostne reakcije,

povisana vrednost mascob v krvi,

materni¢ni miomi,

spremembe v sluznici notranje stene maternice (endometriju), ki se lahko kaZejo kot krvavitev iz
noznice,

srbez okoli noznice,

bruhanje, driska in zaprtje,

glavobol,

omotica,

izpadanje las in dlak,

spremenjene vrednosti jetrnih encimov,

zamascena jetra,

tromboemboli¢ni zapleti (nastanek krvnih strdkov v globokih venah in plju¢nih arterijah in
njihova zamasitev ter nastanek krvnih strdkov v malih Zilah),

krci v nogah,

bolecine v miSicah,

nenaden napad slabosti ali paralize rok ali nog, nenadna otezenost govora, hoje, drzanja
predmetov ali oteZenost razmisljanja; pri cemer je vsak izmed simptomov lahko posledica
zmanjSanega dotoka krvi v mozgane. Ti simptomi so lahko znaki kapi.

Obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

rak endometrija,

zmanj$anje Stevila krvnih ploscic (trombocitopenija), zato se lahko zaradi udarca pojavijo
podplutbe,

zmanj$anje Stevila belih krvnih celic (Ievkopenija),

vnetje trebusne slinavke (bolecina v zgornjem delu trebuha),

motnje vida,

zviSana koncentracija kalcija v krvni plazmi (hiperkalciemija),

vnetje pljuc, ki ima lahko enake simptome kot pljucnica, kot na primer kratka sapa in kaSelj
(intersticijski pnevmonitis),

ciroza jeter.

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

spremembe na roZenici, obolenja opti¢nega Zivca,

zmanj$ano Stevilo nevtrofilcev v krvi (nevtropenija),

zmanj$ano Stevilo granulocitov v krvi (agranulocitoza),

sarkom maternice,

razplamtenje tumorja,

endometrioza,

cisti¢na povecanja jaj¢nika,

nerakav izrastek v nozni¢ni sluznici (imenujemo ga nozni¢ni polip),
vnetje vidnega Zivca (opticni nevritis),

vnetje jeter (hepatitis),

zastoj zolCa (holestaza),

odpoved jeter,

okvara jetrnih celic,

nekroza jeter,

oteklina koze ali sluznic (angioedem),

hujse kozne reakcije (multiformni eritem, bulozni pemfigoid, kozni vaskulitis).

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov

vnetje koze, za katero sta znacilna izpus$caj ali pordelost, zelo pogosto na predelih koze, ki so
izpostavljeni svetlobi (to spremembo imenujemo kozni eritematozni lupus),

kozna bolezen, za katero so znacilni mehurji na predelih koZe, izpostavljenih svetlobi; to je
posledica vecjega nastajanja posebnih celi¢nih barvil (imenujemo jih porfirini) v jetrih (porphyria
cutanea tarda),
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- kozni izpusc€aj z rde€ino, oteklino in/ali mehurji (kot pri hudih son¢nih opeklinah) na kozi po
zdravljenju z obsevanjem (t.i. radiation recall).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene uinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Nolvadex

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Nolvadex
Ucinkovina je tamoksifen. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 10 mg tamoksifena v obliki 15,2 mg
tamoksifenijevega citrata.

Druge sestavine zdravila so:

- Jedro tablete: premrezen natrijev karmelozat (E468), Zelatina, laktoza monohidrat, magnezijev
stearat (E470b), koruzni Skrob.

- Filmska obloga tablete: titanov dioksid (E171), makrogol 300, hipromeloza (E464).

Izgled zdravila Nolvadex in vsebina pakiranja

Filmsko oblozene tablete so bele do umazano bele barve, izbo¢ene na obeh straneh ter z oznako
'NOLVADEX 10' na eni strani in brez oznake na drugi strani tablete. Zdravilo Nolvadex je na voljo v
Skatli s 30 tabletami v pretisnih omotih (3x10 tablet).

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Nolvadex

Rp/Spec - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja
medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svedska

Proizvajalec
AstraZeneca AB

Gértunavégen
SE-152 57 Sodertilje
Svedska

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

AstraZeneca UK Limited
Podruznica v Sloveniji
Verovskova ulica 55
1000 Ljubljana

Tel: 01 51 35 600

Fax: 01 51 35 635

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 11. 7. 2022.

Navedene blagovne znamke so last skupine podjetij AstraZeneca.
© AstraZeneca
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