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ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Tamoxifen 20 mg tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena tablete satur 30,4 mg tamoksiféna citrata, kas atbilst 20 mg tamoksiféna (Tamoxifenum).
Satur laktozes monohidratu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Tabletes.

Baltas, apalas, abpusgji izliektas neapvalkotas tabletes ar skaitli 20 viena pusg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Krits vezis.

4.2 Devas un lietoSanas veids

20 mg diena, dalot viena vai divas reizes devas. Atbildes reakcija parasti tiek sasniegta ne atrak par 2-3
ménesiem. Skatit arT apakSpunktu 4.4.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret tamoksifénu vai jebkuru no paligvielam.
Griitnieciba un zidiSanas periods.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Ja sieviete premenopauze kriits véza terapijai lieto tamoksifénu, menstruacijas var izzust vai kliit neregularas.
Sievietes fertila vecuma pirms terapijas uzsaksanas jaizmeklg, lai izslégtu gritniecibu.

Pacienti ar kaulu metastaze€m pirmo terapijas ned€lu laika riipigi janovero, jo var attistities hiperkalci€émija. Ja
paradas hiperkalci€mija, javeic atbilstosi pasakumi; smagakos gadijumos japartrauc tamoksiféna lietoSana.

Pacientiem, kas lieto tamoksifénu, zinots par redzes trauc€jumiem, ieskaitot radzenes izmainas, kataraktu un
retinopatiju. Pacientiem, kas lieto tamoksifénu, obligati javeic atkartotas oftalmologiskas parbaudes. Vairums
oftalmologisko blakusparadibu izztid péc tamoksiféna lictoSanas partrauksanas.
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Saistiba ar tamoksiféna terapiju ir noveérota paaugstinata endometrija izmainu, tai skaita hiperplaziju, polipu,
dzemdes fibromu, endometrija véZa un dzemdes sarkomas, sastopamiba. Pacientém, kas sanem tamoksiféna
terapiju, regulari javeic ginekologiska izmekleSana. lai izslégtu iespgjamos endometrija bojajumus. Pacientém,
kas lieto tamoksifénu, nekavgjoties jaizmeklIe jebkura patologiska maksts asino$ana.

Kliniskajos p&tijumos ir noverots 2 Iidz 3 reizes paaugstinats venozas trombembolijas risks. Risks paaugstinas
pasi pec lielam operacijam vai ilgstosas imobilizacijas laika. Visam pacient€m pirms arsté$anas rupigi jaapsver
ieguvuma un venozas trombembolijas riska lidzsvars, pacientiem ar venozu trombemboliju anamn&zg vai tas
risku arst€Sana jaievero piesardziba un regulari jakontrole. Pacienti jainform¢ par paaugstinatu risku un jaiesaka
nekavgjoties informet arstu par trombembolijas pazimém. Ja pacientam paradas venozas trombembolijas
simptomi, tamoksiféna lietoSana nekavgjoties japartrauc un jasak atbilstosa antitrombotiska terapija. Lémumam
par tamoksiféna atsakSanu japamatojas uz pacienta visparéja riska izvertejumu. Var apsvert profilaktisku
antikoagulantu lietoSanu.

IlgstoSos kancerogenézes pétijumos ar grauzéjiem tamoksiféenam konstatéja hepatokancerogénas Ipasibas. Ari
kltiskos pétijumos ar tamoksifénu konstat&ti hepatocelularas karcinomas gadijumi. PEtljumu rezultati liecina
par paaugstinatu kunga un zarnu trakta véza incidenci saistiba ar tamoksiféna lietosanu kriits véza terapijai.
Pacientiem, kas lieto tamoksifénu, regulari jakontrol€ trombocrtu skaits, kalcija Itmenis asinis, aknu un nieru
funkciju raditaji.

Sievietem ar estrogénu receptoru pozitivu kriits v&€zi un negativiem mezgliem péc limfadenoektomijas vai
mastektomijas un staru terapijas iesaka ierobezot adjuvanto terapiju ar tamoksifenu maksimali [idz 5 gadiem.

Tamoxifen 20 mg tablete satur 103,1 mg laktozes monohidrata. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu
iedzimtu galaktozes nepanesibu Lapp laktazes deficttu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pastav mijiedarbiba starp antiestrogéniem un kumarina tipa antikoagulantiem (piemé&ram, varfarinu), kas var
izraisit biitisku antikoagulantu efekta palielinasanos.

Zales, kas samazina kalcija renalo ekskréciju, pieméram, tiazidu diurétiskie lidzekli, var paaugstinat
hiperkalciémijas risku.

Zinots par diviem gadijumiem, kad vienlaikus tamoksiféna un tegafiira lictoSana izraisija hronisku aktivu
hepatitu un aknu cirozi.

Lietojot vienlaicigi ar citostatiskiem lidzekliem ieverojami paaugstinas venozas trombembolijas risks.

Ta ka tamoksiféenu metabolize citohroms P450 3A4, nozimgjot vienlaicigi ar o enzimu inducgjosam zalem,
pieméram, rifampicinu, var pazeminaties tamoksiféna [imenis. Lietojot vienlaicigi ar estrogénus saturoSiem
hormonaliem lidzekliem, iesp&jama abu zalu iedarbibas samazinaSanas. Vienlaiciga terapija ar bromokriptinu
paaugstina tamoksiféna un ta aktiva metabolita N-demetiltamoksiféna Iimeni seruma.

4.6  Gritnieciba un zidiSana

Tamoksifénu nedrikst lietot griitniecibas un zidiSanas laika.

Pirms tamoksiféna terapijas uzsaksanas jaizslédz gritnieciba. Zinots par tamoksiféna izraisitiem spontana aborta
gadijumiem, iedzimtiem defektiem un augla navi saistiba ar tamoksiféna lietosanu. Sievietem tamoksiféna
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terapijas laika un vismaz divas ménesSus pec tamoksiféna partrauksanas jalieto nehormonala kontracepcijas
metode.

Nav zinams vai tamoksifeéns izdalas ar mates pienu. Pirms terapijas sakuma zidiSana japartrauc.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Tamoksiféns neietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Nevelamas blakusparadibas parasti ir salidzinosi vieglas un tikai retos gadijumos pietiekami smagas, lai biitu
nepiecieSams partraukt zalu lietoSanu.

Saistiba ar tamoksifena lietoSanu visbiezak novero blakusparadibas, ko izraisa zalu antiestrogéniska iedarbiba:
karstuma vilnus, maksts asino$anu vai izdaltjumus, sliktu disu, vemsanu, vulvas niezi, izsitumus un sausu adu.
Ne tik biezi vai retak zinots par tadam blakusparadibam, ka ’neskaidra” galva, reibonis, §kidruma aizture
organisma, galvassapes un alop&cija. Zinots ar1 par sapem vedera, sapju pastiprinasanos kaulos un audzgja

apvidi, nogurumu, klepu, mentalu depresiju, apjukumu, anoreksiju un aizciet€jumu, multiformo erit€mu.

Var novérot tromboflebita un trombembolijas riska paaugstinasanos. Var noveérot parejosas trombocitopeénijas un
hemoragijas epizodes. Daziem pacientiem ar kaulu metastazém terapijas sakuma var attistities hiperkalciémija.

Zinots arT par hipertrigliceridémiju.

Pacientem premenopauze tamoksiféns izraisa amenoreju vai neregularas menstruacijas. Zinots par atgriezenisku
cistisku olnicu tasku.

Var novérot neskaidru redzi, redzes asuma zudumu, radzenes apdulkojumu, retinopatiju un kataraktu, redzes
nerva neiritu.

Zinots par paaugstinatu endometrija izmainu incidenci saistiba ar ilgstoSu tamoksiféna terapiju, tai skaita
hiperplaziju, polipiem, dzemdes fibromu un endometrija vézi.

Reta nevélama blakusparadiba ir dzemdes sarkoma.

Tamoksiféna terapija saistita ar aknu enzimu izmainam, aknu taukaino distrofiju un retos gadijumos ar daudz
smagakam aknu patologiskam novirzém.

Retos gadijumos tamoksifens var izraisit sekojosas blakusparadibas: angioneirotisko tiisku, Stivensa-Dzonsona
sindromu, bullozo pemfigoidu, leikopeniju (kopa ar trombocitop€niju un an€miju), neitropeniju, intersticialu
pneimonttu, paaugstinatas jutibas reakcijas.

Skatit apak$punktu 4.4.

4.9 Pardozesana

Nav zinu par akiitas pardozesanas gadijjumiem cilvékam. Teorgtiski pardozeS$ana var&tu izraisit antiestrogénu

iedarbibas izraistto blakusparadibu pastiprinasanos. Specifisks antidots nav pieejams, tap€c terapija ir
simptomatiska.
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5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Antiestrogéni, ATK kods: L02BAO1

Tamoksiféns ir nesteroids antiestrogénu lidzeklis kriits v&za arst€Sanai. Tamoksiféns citoplazma konkurg ar
estrogéniem par receptoru saistiSanas vietam. Pretgji estrogénu receptoru kompleksam tamoksiféna receptoru
komplekss nestimulé DNS sintézi kodola, bet nomac §tinu daliSanos, kas normalas §tinu bojaejas rezultata izraisa
audzgja $tinu regresiju.

Tamoksiféns atzits par efektivu inoperabla kriits véza terapija vai recidiva gadijuma p&c operacijas vai
ovarijektomijas. To var lietot primarai terapijai estrog€npozitiva kriits v€za arst€Sanai sievieteém postmenopauze.
Tomér dazu pedejo gadu laika konstatéts, ka sievietem premenopauze tamoksifenu var lietot ka alternativu
ovarijektomijai vai olnicu apstarosanai.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Lietojot perorali, tamoksiféns labi uzsticas un metabolizgjas par vairakiem metabolitiem. Maksimalo seruma
koncentraciju novero 4-7 stundas péc lietoSanas. Tamoksiféna klirenss ir bifazisks ar inicialu pusperiodu
apméram 11 stundas; tam seko Ieéns terminalais pusperiods 7 dienas. Zales konjugatu veida izdalas galvenokart
ar izkarnjjumiem. Galvenais tamoksiféna metabolits seruma ir N-desmetil-tamoksiféns.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Tamoksiféna akita toksicitate ir zema; lietojot perorali, LD-50 zurkam un pelém ir vairak neka 2000 mg/kg.
Atkartotu devu toksicitates petijumos zurkam tamoksifénam konstatgja kancerogénu iedarbibu uz aknam, bet,
lietojot tadu pasu dozéSanas shému pelém, aknu patologiju nekonstat&ja. P&tljumos ar zurkam, ilgstosi lietojot
tamoksifenu, konstatgja kataraktu. Pettjumos ar zurkam konstatgja, ka tamoksiféns izraisa neoplastiskas izmainas
endometrija. Pelém tamoksifens izraisija sugu specifisku estrogénam lidzigu iedarbibu, bet ilgstosos petijumos
attiecigi intersticialo $tinu audzgjus se€kliniekos un granulocttu audzgjus olnicas. Uzskata, ka §1 iedarbiba ir
mazsvariga cilvéka dro§ibai, kur tamoksiféns darbojas galvenokart ka antiestrogeéns Iidzeklis. Vairakos
konvencialos mutagenézes pétijumos tamoksifénam nekonstatéja mutagénisku aktivitati. Tomér Zurku un pelu
aknas péc terapijas ar tamoksifénu novéroja paaugstinatu DNS pieslégumu (adducts) biezumu. Reproduktivos
pétijumos konstatgja, ka tamoksifens novers griitniecibu. Maksimalas devas, kas nepartrauca gritniecibu (Iidz
2 mg/kg diena), tamoksifénam noveroja teratogénisku iedarbibu uz trusiem, bet Zurkam konstatgja ribu
anomalijas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kukuriizas ciete
Laktozes monohidrats
Povidons

Magnija stearats
Natrija cietes glikolats

6.2 Nesaderiba
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Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

5 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatara lidz 25°C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Balts augsta blivuma polietilena (ABPE) konteiners ar baltu polietilena (ABPE) aizvakojumu (vacinu).
Iepakojuma lielums: 100 tabletes

6.6 IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavo$anu lietoSanai

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Somija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

03-0191

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

10.06.2003

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08.10.2008



