FICHA TECNICA
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

TAMOXIFENO FUNK 10 mg Comprimidos
TAMOXIFENO FUNK 20 mg Comprimidos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido de TAMOXIFENO FUNK 10 mg Comprimidos co
TamoXifeno CItratO .......cceiiii i,
(equiv. a 10 mg base)

Cada comprimido de TAMOXIFENO FUNK
Tamoxifeno Citrato ..........ccoeecvvveeeneeennn. .
(equiv. a 20 mg base)

Excipientes .........cccoceeee.
(Ver apartado 6.1. “Li

4, CLINICO
4.1. Indicaciones ter
e Tratamiento d oma de m ndi de sus metastasis.

4.2. Posologiay forma de ad
. i s): La dosis varia de 20 mg a 40 mg administrando 10 6
i na vez al dia. Se recomienda administrar el tratamiento
. obstante, la duracion éptima de la terapia con TAMOXIFENO
eterminar.
XIFENO FUNK no esta indicado para el tratamiento en nifios.
4.3. dicaciones
Alergia a algin componente de la especialidad.
* Embarazo: no debe administrarse TAMOXIFENO FUNK durante el embarazo. Las pacientes
pre-menopausicas seran examinadas cuidadosamente antes de comenzar el tratamiento para
excluir la posibilidad de embarazo.

4.4, Advertencias y precauciones especiales de empleo

En una proporcion de mujeres pre-menopausicas que recibieron TAMOXIFENO FUNK, la
menstruacion fue suprimida.
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4.5.

Se ha comunicado una mayor incidencia de cancer de endometrio y sarcoma uterino
(principalmente tumores Mullerianos mixtos malignos) en asociaciéon con TAMOXIFENO FUNK. Se
desconoce el mecanismo fundamental, pero puede estar relacionado con el efecto similar al
estrogénico de TAMOXIFENO FUNK; por lo tanto, cualquier mujer a la que se esté administrando o
que previamente se le haya administrado TAMOXIFENO FUNK y que comunique sintomas
ginecoldgicos anormales, especialmente hemorragia vaginal, debera ser
inmediatamente. (Ver “Reacciones Adversas”, en el apartado 4.8).

Se debera advertir a las mujeres de no quedarse embarazadas mie
FUNK, por lo que deberan utilizar métodos de barrera u otros
hormonales, si son potencialmente fértiles. Las pacientes en i xaminadas
cuidadosamente antes de comenzar el tratamiento, par. uir de embarazo.
Igualmente, se debera informar a las mujeres de losri cial feto, si se quedaran
embarazadas mientras se les administra TA I eriodo de dos meses desde
la suspension del tratamiento (Ver “Embara apartado 4.6)

En estudios clinicos se ha ¢
diferentes al endometrio I, después de
pacientes con canc do clinico d
aclarar.

segundos tumores primarios en zonas
iento con Tamoxifeno en
ervaciones permanece sin

Cuan i o] agulantes tip arinicos,
ignifi a ante, por | e e caso se
nt cién con otro Sy otras

combinacion co te un mayor

‘| ccibn con otros

medicamentos y 0 rs los apartados 4.5y 4.8,
respectivamente).

Un pequefio ndm [ a desarrollado hipercalcemia cuando se

Antes de iniciar tr médico debera valorar los antecedentes familiares y
factores de ri ue presenta la paciente. En pacientes con un mayor riesgo
protrombd ertinencia de instaurar tratamiento anticoagulante profilactico
0 en caso de cirugia e inmovilidad prolongada.

ta un episodio de tromboembolismo venoso, debera retirarse Tamoxifeno de
e iniciar tratamiento anticoagulante. La decision de reintroducir Tamoxifeno debera
tras el andlisis ponderado de la relacion beneficio-riesgo para la paciente. En caso de que
cidiera reinstaurar el tratamiento con este farmaco, deberdn instaurarse medidas
nticoagulantes.

Interaccidon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Cuando se administra TAMOXIFENO FUNK en combinacién con anticoagulantes tipo cumarinicos,
puede presentarse un incremento significativo del efecto anticoagulante, por lo que en este caso se
recomienda vigilar cuidadosamente a la paciente (Ver “Advertencias y precauciones especiales de
empleo”, en el apartado 4.4.).

Cuando se emplea TAMOXIFENO FUNK en combinacidn con agentes citotoxicos existe un mayor
riesgo de aparicion de efectos adversos tromboembdlicos (Ver “Advertencias y precauciones
especiales de empleo” y “Reacciones adversas”, en los apartados 4.4. y 4.8., respectivamente).
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4.6.

4.7.

4.8.

La principal ruta para el metabolismo de Tamoxifeno identificada en humanos es la desmetilacion
catalizada por los enzimas CYP3A4. Se ha comunicado interaccidn farmacocinética con el agente
inductor de CYP3A4, rifampicina, mostrando una reducciéon en los niveles plasmaticos de
Tamoxifeno. Se desconoce la relevancia clinica de esta interaccion con otros farmacos inductores o
inhibidores de CYP3A4.

Embarazo y lactancia

Los estudios realizados en animales han demostrado la aparicion de m
reversibles en el desarrollo esquelético, una disminucion de la i
incremento de la mortalidad fetal y un retraso en el creci

concluyentes en mujeres embarazadas aunque se han noti 0s, defectos de
nacimiento, muerte fetal y sangrado vaginal en re n del tamoxifeno en
mujeres embarazadas. Por lo tanto, se recomi IFENO FUNK durante el
embarazo aunque la ausencia de alt mas seguras puede requerir la

administracién de este farmaco
beneficio/riesgo para la madre
de comenzar el tratamient
se recomienda adv
hormonal adec
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s
r Acontecimiento adverso
%) |e Sofocos
e Alteraciones tromboembodlicas
- Tromboembolismo venoso: Trombosis
venosa profunda y embolismo
pulmonar

ductor y mama Frecuentes (>1%) Hemorragia vaginal
Flujo vaginal

Prurito vulvar

Cambios endometriales

Irregularidades menstruales

Cardiovascuarl
c - Accidentes cerebrovasculares
isquémicos

Poco frecuentes e Fibromas uterinos
(0,1%-1%) Cancer de endometrio

Raras e Sarcoma uterino
(0,01%-0,1%) e Endometriosis
e Quistes ovaricos
Gastrointestinal Frecuentes (>1%) |e Intolerancia gastrointestinal
Raras e Pancreatitis

(0,01%-0,1%)

tamoxifeno-1-ft06.doc / 26.10.06



Sistema corporal Frecuencia Acontecimiento adverso
Dermatolégico Frecuentes (>1%) |e Alopecia
e Erupcion cutanea
Dermatolégico Muy raras e  Eritema multiforme
(Menos de 0,01%) |e Sindrome de Stevens-Johnson
e Penfigoide bulloso
Nervioso Frecuentes (>1%) |e Cefalea
e Confusién mental
Generales Frecuentes (>1%) |e Sintomas relac
e Retencion de f]
Poco frecuentes e Hiperse d
(0,1%-1%) i
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(0,1%-1%) i [ E vatia
Raras ' ‘ acidad corneal
0,01 o )
. 1

Laboratorio Tromboci

10F

oy biliar

n
> S enzimas hepaticos
ﬂ 5n de triglicérid 0

ipercalcemia
reIaC|onads con

g1

raras icial

(Menos de.0

Pulmonar

La sobredosn‘lcac ¢ ' a exageracion de los efectos antiestrogénicos. Los
estudios en 0 que la sobredosificaciéon (100-200 veces la dosis diaria
ctos estrogénicos. No existe un antidoto especifico y el

4.9. Sobredosis

S FARMACOLOGICAS
a de clasificacion ATC: L02B A01

5.1. Propiedades farmacodinadmicas

La administracion de TAMOXIFENO FUNK a las dosis recomendadas produce un efecto
antiestrogénico debido a la accién competitiva con los estrégenos para unirse al receptor
estrogénico en los érganos diana. La unidn del tamoxifeno al receptor estrogénico produce tres
tipos de respuesta:

- es agonista de la induccién de receptores prostagénicos.

- antagoniza la induccion de la sintesis proteica.
- inhibe el crecimiento celular.
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5.2.

5.3.

6.1.

La actividad antiestrogénica del tamoxifeno se ha demostrado en numerosos estudios que
demuestran que el tamoxifeno es un farmaco antiestrogénico no esteroideo sin propiedades
androgénicas que inhibe el crecimiento de los tumores que presentan una hormonodependencia de
tipo estrogénico.

Propiedades farmacocinéticas

al el N-
o. Otro

El tamoxifeno se metaboliza ampliamente en el ser humano, siendo su m
desmetiltamoxifeno formado directamente por la N-desmetilacion
metabolito es el 4-hidroxitamoxifeno que se elimina rdpidamente.

Después de la primera dosis de tamoxifeno las concentraci cipal son bajas
aunque en un tratamiento prolongado se produc concentraciones. La
administracion de dosis diarias de 20 d socia a la deteccion de
concentraciones plasmaticas de 14 ng/ 180 ng/ml tras 6-8 semanas de
tratamiento. Las relaciones de lo ipio activo son de 1/2 para el N-
desmetiltamoxifeno y de 1/2 feno. Las concentraciones plasmaticas
maximas obtenidas a las noral deu is de 20 mg de tamoxifeno
son de 35-45 ng/ml.

claramiento plasmatico del
acion (superi dias). La
de la administ de dosis
uésdela

. minacién

adamente moxifeno
es, principalme , lo que indica

El tamoxif las protei

lica su prolo

Datos preclinico

Los estudios reali xistencia de un potencial mutagénico del
tamoxifeno. Se ha descrit res gonadicos en ratén y tumores malignos
hepaticos en rata a lo istrado tamoxifeno durante un periodo de tiempo
prolongado aunque s ia clinica de estos hallazgos.

El tamoxif eratogénico en animales. En el ser humano se ha descrito la
apari erplasia endometrial asociadas a la administracion de tamoxifeno
n i senso con respecto al potencial carcinogénico de este farmaco en el

S FARMACEUTICOS
Lista de excipientes

Comprimidos de 10 mg: almidén de maiz, lactosa, povidona, croscarmelosa de sodio, estearato
de magnesio, silice coloidal, talco e hipromelosa.

Comprimidos de 20 mg: almidén de maiz, lactosa, povidona, amarillo de quinoleina (E-104),
naranja pal (E-110), croscarmelosa de sodio, estearato de magnesio, silice coloidal, talco e
hipromelosa.
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6.2. Incompatibilidades
No se han descrito.

6.3. Periodo de validez
Tres afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

L

Proteger de la luz.
No conservar a temperatura superior a 30°C.

6.5. Naturalezay contenido del recipiente

Los comprimidos se envasan en bli
junto con el prospecto.

TAMOXIFENO FU envases de mprimidos.
en envase y primidos.
6.6. ulacién s
7. ERCIALIZACIC
Merck Genéricos, .
Poligono Merck
08100 Mollet del

se acondicionan en cajas de carton

Barcelona

NUMERO (S) DEL R
TAMOXIFE
TAMOXIF

ERA AUTORIZACION /RENOVACION DE LA AUTORIZACION
FENO FUNK 10 mg: Marzo 1988

OXIFENO FUNK 20 mg: Enero 1989

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Febrero 2004

Mod. F.T.02.0 (16/09/03) C02/00
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