Prospecto: informacion para el paciente

Tamoxifeno Teva 20 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su méedico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Tamoxifeno Teva y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tamoxifeno Teva
3. Como tomar Tamoxifeno Teva

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Tamoxifeno Teva

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Tamoxifeno Teva y para qué se utiliza

Tamoxifeno Teva pertenece al grupo de medicamentos denominados anti-estrogenos.
Tamoxifeno Teva estd indicado en determinadas patologias de la mama.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tamoxifeno Teva

No tome Tamoxifeno Teva

- si es alérgico al principio activo o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6)

- si estd embarazada o se encuentra en periodo de lactancia (ver Embarazo y lactancia).

- si hatenido coagulos de sangre en el pasado y el médico no sabia qué los causo.

- si alguien en su familia ha tenido coagulos de sangre con una causa desconocida.

- si su médico le ha dicho que usted tiene una enfermedad de familia que aumenta el riesgo de coédgulos
sanguineos.

- si estd embarazada (consulte la seccion "Embarazo, lactancia y fertilidad" mas adelante).

No tome Tamoxifeno Teva si cualquiera de lo anterior le aplica a usted. Si no esta seguro, hable con su
medico o farmacéutico antes de tomar Tamoxifeno Teva.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Tamoxifeno Teva 20 mg.

- Consulte a su médico sobre los métodos anticonceptivos que debe emplear, algunos pueden ser
afectados por este medicamento.

- Es importante que informe inmediatamente a su médico si presenta alguna hemorragia vaginal
inusual u otros sintomas ginecoldgicos (tales como dolor o presion pélvico/a) durante el
tratamiento con tamoxifeno o en cualquier momento posterior. Esto se debe a que pueden tener
lugar ciertos cambios en el interior de la matriz (endometrio), algunos de los cuales pueden ser
graves.
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- La administracion conjunta con los siguientes medicamentos debe evitarse ya que no puede
excluirse una reduccion de los efectos del tamoxifeno: paroxetina, fluoxetina (por ejemplo,
antidepresivos), bupropion (antidepresivo o utilizado para dejar de fumar), quinidina (utilizado en
el tratamiento de la arritmia cardiaca) y cincalet/cinacalcet (para el tratamiento de trastornos de la
glandula paratiroidea).

- Encaso de ingresar en un hospital comunique al personal sanitario que esta tomando tamoxifeno.

- Si le van a operar (incluyendo cirugia planeada), digaselo a su médico o farmacéutico. Pueden
sugerirle que deje de tomar tamoxifeno por un periodo de tiempo corto.

- En una cirugia diferida de reconstruccion de la mama (semanas o afios después de la cirugia
principal mamaria, cuando su propio tejido se desplaza para dar forma a una nueva mama),
tamoxifeno puede aumentar el riesgo de formacion de codgulos de sangre en los vasos pequefios
del injerto tisular, lo cual puede dar lugar a complicaciones.

- Este medicamento contiene tamoxifeno que puede producir un resultado positivo en las pruebas de
control de dopaje.

- Si tiene antecedentes de angioedema hereditario, ya que tamoxifeno puede provocar o empeorar los
sintomas de angioedema hereditario. Si experimenta sintomas como hinchazén de la cara, labios,
lengua y/o garganta con dificultad para tragar o respirar, pongase en contacto con un médico
inmediatamente.

Tenga especial cuidado con tamoxifeno:

Se han notificado reacciones graves en la piel, incluido el sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis
epidérmica tdxica, en asociacion con el tratamiento con tamoxifeno. Si nota alguno de los sintomas
relacionados con estas reacciones graves en la piel descritas en la seccion 4 Deje de tomar Tamoxifeno
Teva y busque atencién médica de inmediato.

Nifios y adolescentes
Tamoxifeno Teva no debe administrarse a nifios o adolescentes ya que no se ha establecido su seguridad ni
eficacia en este grupo de edad.

Toma de Tamoxifeno Teva con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando/tomando, ha utilizado/tomado recientemente o podria
tener que utilizar/tomar cualquier otro medicamento. En particular, debe informar a su médico si usted esta
tomando:

- anticoagulantes como warfarina (para prevenir coagulos de sangre).

- rifampicina (para el tratamiento de la tuberculosis).

- inhibidores de la aromatasa tales como anastrozol, letrozol o exemestano (empleados para tratar el
cancer de mama).

- paroxetina, fluoxetina (antidepresivos)

- bupropion (antidepresivo o utilizado para dejar de fumar)

- quinidina (utilizado en el tratamiento de la arritmia cardiaca)

- cinacalcet (para el tratamiento de los trastornos de la glandula paratiroidea)

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de

quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Durante el tratamiento con Tamoxifeno Teva y durante los dos meses posteriores al cese del mismo no
deberd estar embarazada.

No tome Tamoxifeno Teva si esté en periodo de lactancia.
Conduccion y uso de maquinas
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No es probable que el tamoxifeno afecte a su capacidad para conducir o usar maquinas. Sin embargo, se ha
notificado cansancio y alteraciones visuales con el uso de tamoxifeno y por tanto se debe tener precaucion
al conducir o usar maquinas mientras tales sintomas persistan.

Tamoxifeno Teva contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Tamoxifeno Teva

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Recuerde tomar su medicamento.

- Ladosis recomendada es de 1 comprimido (20 mg) a 2 comprimidos (40 mg) diarios.

- Normalmente Tamoxifeno Teva 20 mg se toma una o dos veces al dia.

- Trague los comprimidos enteros con ayuda de agua.

- Intente tomar el comprimido a la misma hora todos los dias.

- No deje de tomar sus comprimidos incluso si se siente bien, a menos que su médico asi se lo indique.

Si toma mas Tamoxifeno Teva del que debe

Si usted ha tomado mas Tamoxifeno Teva de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico o llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Tamoxifeno Teva
Si olvida una dosis tdmela tan pronto como se acuerde. No tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Tamoxifeno Teva
Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con Tamoxifeno Teva. No suspenda el tratamiento
antes de que su médico se lo diga.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Deje de tomar Tamoxifeno Teva y busque atencion médica de inmediato si nota alguno de los siguientes
sintomas:

- Sintomas de un coéagulo de sangre. Estos incluyen hinchazon de la pantorrilla o pierna, dolor en el
pecho, falta de aliento o sensacion subita de debilidad.

- Comienzo repentino de debilidad o paralisis de los brazos o piernas, dificultad repentina para
hablar, caminar, dificultad para sostener cosas o dificultad para pensar, cualquiera de las cuales
puede ocurrir debido a que el suministro de sangre en los vasos sanguineos del cerebro se reduce.
Estos sintomas podrian ser signos de un derrame cerebral.

- Dificultad para respirar.

- Hinchazén de la cara, labios, lengua o garganta, dificultad para tragar o respirar (angioedema).
Tamoxifeno puede causar o empeorar los sintomas de angioedema hereditario.

- Hinchazdn de las manos, pies o tobillos.

- Sarpullido (también llamado 'habén’ o ‘urticaria').
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- Manchas rojizas sin relieve, en forma de diana o circulares en el tronco, a menudo con ampollas
centrales, descamacion de la piel, Ulceras en la boca, garganta, nariz, genitales y ojos. Estos
sarpullidos graves en la piel pueden ir precedidos de fiebre y sintomas similares a los de la gripe
[sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica tdxica] — estos efectos adversos ocurren
raramente.

También debe contactar con su médico inmediatamente si usted experimenta cualquiera de los siguientes
efectos adversos:

- Sangrado inusual de la vagina.

- Periodos irregulares.

- Una sensacion de malestar en la parte inferior de la barriga (pelvis), como dolor o presién.

Estos efectos adversos pueden significar que ha habido cambios en el revestimiento del atero (el
endometrio). A veces estos efectos adversos son graves y pueden incluir cancer. Pueden ocurrir durante o
después del tratamiento con tamoxifeno.

Otros posibles efectos adversos:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a méas de 1 de cada 10 personas)
e Hemorragia vaginal, flujo vaginal

Nauseas

Fatiga

Erupcion cutanea

Sofocos.

Retencion de liquidos.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
e Obstruccion en los vasos sanguineos (como trombosis venosa profunda, trombosis microvascular

y embolismo pulmonar).

Escozor alrededor de la vagina

Irregularidades menstruales

Cambios en el endometrio

Pdlipos en el endometrio.

Malestar gastrointestinal

VVomitos

Diarrea

Estrefiimiento.

Pérdida de cabello.

Dolor de cabeza, aturdimiento

Alteracion del gusto (disgeusia)

Sensacion de cosquilleo (parestesia)

Accidentes cerebrovasculares.

Anemia

Cataratas, alteraciones en la retina.

Aumento de los niveles de grasas en sangre.

Fibromas uterinos

Reacciones de hipersensibilidad (alergia), incluyendo angioedema (inflamacién réapida de la cara,

los labios, la lengua y/o la garganta).

Cambios en las enzimas del higado

Acumulacién de grasas en higado.

Calambres en las piernas

Dolor en los musculos.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
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Tumor en el endometrio (interior de la matriz).
Disminucidon del nimero de plaquetas

Disminucidn del nimero de leucocitos (glébulos blancos).
Cirrosis

Elevacion de calcio en sangre.

Alteraciones visuales

Neumonia intersticial

Inflamacién del pancreas (pancreatitis)

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
e Tumor en el Utero
Brotes tumorales
Trastornos en el tejido interior de la matriz
Quistes en los ovarios
Pdlipos en la vagina.
Detencion del flujo de bilis
Hepatitis
Fallo hepético
Lesién hepatocelular
Necrosis hepética.
Alteraciones en la cornea
Alteraciones del nervio éptico, inflamacion del nervio éptico y en un reducido nimero de casos,
pérdida de la vision (causada por la alteracion e inflamacién del nervio 6ptico).
Reacciones graves en la piel, con lesiones, Ulceras o vesiculas
e Vasculitis cutanea.
e Disminucion del nimero de neutréfilos (neutropenia y agranulocitosis).

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

e Lupus eritematoso cutaneo (inflamacion de la piel que se caracteriza por una erupcion o
enrojecimiento, sobre todo en areas expuestas a la luz),

e Porfiria cutanea tardia (ampollas en areas expuestas a la luz, debido al aumento de la produccion de
un grupo especial de pigmentos celulares (porfirinas) en el higado.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
e Reaccion (cutdnea) a la radiacion (erupcion cutanea junto con enrojecimiento, hinchazén y/o
ampollas en la piel después de recibir el tratamiento).

Comunicacion de efectos adversos:
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Tamoxifeno Teva
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Tamoxifeno Teva 20 mg comprimidos EFG

- El principio activo es tamoxifeno. Cada comprimido contiene 20 mg de tamoxifeno (como citrato).

- Los deméas componentes (excipientes) son: fosfato dicéalcico dihidratado, celulosa microcristalina,
carboximetilalmidon sédico (tipo A) de patata, povidona, estearato de magnesio, silice coloidal.

Aspecto del producto y contenido del envase
Este medicamento se presenta en forma de comprimidos blancos o blanquecinos, redondos, biconvexos,
marcados con “TN20” y con una ranura en una cara, y lisos en la otra.

Cada envase consta de 30 6 60 comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular
Teva Pharma, S.L.U.

C/Anabel Segura 11, Edificio Albatros B, 12 planta,
Alcobendas, 28108 Madrid (Espafia)

Responsable de la fabricacion
MERCKLE GMBH Ludwig-Merckle-Strasse, 3 (Blaubeuren) - D-89143 - Alemania

Haupt Pharma Miinster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miinster, Alemania
Fecha de la ultima revision de este prospecto: noviembre 2021

“La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola
del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/”
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