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KULLANMA TALIMATI

ESTRACYT 140 mg kapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil 140 mg estramustin fosfata esdeger estramustin sodyum fosfat
monohidrat icerir.

e Yardimci maddeler: Talk, sodyum lauril siilfat, anhidr kolloidal silika (Aerosil 200),
magnezyum stearat, titan dioksit (E171), jelatin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyu
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ESTRACYT nedir ve ne igin kullanilir?

ESTRACYT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ESTRACYT nasu kullanmlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ESTRACYT’in saklanmast

SR~

Bashklar: yer almaktadir.
1. ESTRACYT nedir ve ne icin kullanilir?

. ESTRACYT etkin madde olarak her bir kapsiilde 140 mg estramustin fosfata esdeger
estramustin sodyum fosfat monohidrat igerir.

. ESTRACYT diger antineoplastik ajanlar olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

. ESTRACYT, kapsiil kapag: iizerinde radyal olarak “ESTRACYT”, govde iizerinde siyah
miirekkep ile “K Ph 750" baskis1 olan opak beyaz renkte kapsiillerdir. Her biri 100 kapsiil iceren
siseler ile kullanima sunulmaktadir.

° ESTRACYT, prostat bezi kanserinin tedavisinde kullanilir. Tiimor hiicrelerini oldiirerek,
tiimoriin boyutunu kiiciilterek etki gosterir.

2. ESTRACYT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ESTRACYT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ



Eger:

e Ostradiol, nitrojen mustard (bir gesit sitotoksik ilag) veya ESTRACYT’in bilesiminde bulunan
yardime1 maddelerden herhangi birine kars1 (yardime1r maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var
ise,

e Agir karaciger hastaliginiz varsa,

e Agir kalp hastaliginiz ya da kalp yetmezliginiz varsa,

e Mide veya barsaginizda yara (iilser) varsa ESTRACYT kullanmayiniz.

e ESTRACYT cocuklarda kullanilmamalidir.

ESTRACYT’i asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

Eger:

e Kan pithtilasmasi veya damarlarinz ile ilgili sorunlarimiz varsa

Seker (diyabet) hastasiysaniz

Tansiyonunuz yiiksekse

Kalp hastalig, kalp yetmezIligi veya koroner arter hastaliginiz varsa

Epilepsi veya migreniniz varsa

Bobrek veya karaciger hastaliiniz varsa

Kemik iliginiz ile ilgili sorunlariniz varsa veya kan hiicre sayilariniz diisiikse

Kanimzdaki kalsiyum seviyesi yiiksekse veya daha once yiikselmisse dikkatli kullaninmiz.

Canli veya zayiflatilmis canli ag1 yapilmigsa veya yapilacaksa

Estradiol ve nitrojen mustardin (bir cesit sitotoksik ila¢) mutajenik (genetik degisim meydana
getirebilme yetenegi) oldugu bilindiginden, ESTRACYT kullanirken dogum kontrolii i¢in 6nlemler
alinmalidir.

Baz1 endokrin ve hepatik fonksiyonlar, ESTRACYT gibi Ostrojen ihtiva eden ilaglardan
etkilendiginden, ilgili laboratuar test sonug¢larinin etkilenebilecegini goz oniinde bulundurunuz.
ESTRACYT kullanirken kan testleri, karaciger fonksiyon testleri ve kanimizdaki kalsiyum
seviyesinin diizenli olarak takip edilmesi gerekebilir. Doktorunuz bu konuda sizi bilgilendirecektir.
Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

ESTRACYT’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

Kalsiyum ile birlikte alindiginda ESTRACYT’in etkisi azalacaktir. Bu nedenle ESTRACYT’1, siit,
stit tirtinleri ve kalsiyum, magnezyum veya aliiminyum igeren ilaglar (hazimsizlik i¢in kullanilan
bazi ilaglarin igeriginde bulunabilir) ile birlikte almayiniz.

Hamilelik

Eger siz ya da partneriniz ESTRACYT tedavisi aliyorsa tedavi siiresince hamileligin olugmamasi
icin etkili dogum kontrol yontemleri uygulamalisimiz. Ciinkii ESTRACYT tedavisinin icerigindeki
maddeler dogum defektlerine neden olabilir. Eger siz ya da partneriniz ESTRACYT tedavisi
sirasinda hamile kaldigim diisiiniirse hemen doktorunuza bagvurmalisiniz.

Emzirme

ESTRACYT’in kadinlarda kullanimi olmadigindan bu boliim gecerli degildir. Kazara emziren anne
tarafindan alimirsa bebekte zararli etkilere neden olabileceginden hemen doktora veya eczaciya
haber verilmelidir.



Arac ve makine kullanim
ESTRACYT’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisini gdsteren calisma yoktur.

ESTRACYT’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
ESTRACYT iceriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger:

e Trisiklik antidepresan aliyorsaniz (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu)

¢ Hazimsizlik tedavisinde kullanilan ve kalsiyum, magnezyum veya altiminyum iceren bazi
ilaglar aliyorsaniz

e Yiiksek tansiyon veya kalp hastaligi tedavisinde kullanilan, ADE inhibitorleri grubundan bir
ilag aliyorsamiz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandizsa liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ESTRACYT nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

e Doktorunuz ESTRACYT ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, ka¢ kapsiil
almaniz gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak uyunuz.

¢ Genel olarak tedaviye giinde 4-6 kapsiil ile baglanir. Doz araligi, 2 (veya 3) dozda uygulanmak
iizere giinde 7-14 mg/kg’dir (4-8 kapsiil).

Uygulama yolu ve metodu:

e ESTRACYT’i a¢ karnina aliniz. Kapsiiller yemeklerden en az bir saat 6nce veya yemekten iki
saat sonra alinabilir.

e ESTRACYT’i biitiin olarak yeterli miktarda su ile yutunuz (6rnegin bir bardak su ile).
Kapsiilleri agmayiniz. Kapsiilleri siit veya siit iceren diger icecekler ile (kahve gibi) almayimz.
e Doktorunuz ESTRACYT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. lyilestiginizi
hissetseniz bile tedavinizi yarida kesmeyiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
ESTRACYT’in ¢ocuklarda etkinligi ve giivenliligi gosterilmemistir.

Yashlarda kullanimi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ESTRACYT dozunu degistirebilir.

Karaciger yetmezligi:
Agir karaciger hastaliginiz varsa ESTRACYT kullanmayiniz.
Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz ESTRACYT dozunu degistirebilir.



Eger ESTRACYT in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacmgz ile konusunuz,.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ESTRACYT kullandiysamz:
ESTRACYT den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ESTRACYT’i kullanmay1 unutursaniz:
ESTRACYT’i kullanmay1 unutursaniz, bir sonraki doz ile devam ediniz.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamaymz.

ESTRACYT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Veri mevcut degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ESTRACYT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ESTRACYT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Ani agin1 duyarlilik reaksiyonlan (agiz, yiiz, dudak veya dilde sisme, nefes darligi, 6zellikle
tiim viicutta yaygin dokiintii, kasint1 gibi)
. Bacaginizda veya bacaklarinizda sisme, rahatsizik veya renk degisikligi, gogiis agrist,

nefessiz kalma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ESTRACYT’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek
olabilir.

En sik goriilen yan etkiler asagida siralannustir:

. Memelerde rahatsizlik ve/veya biiylime

. Cinsel giigsiizliik

. Bulanti, kusma (6zellikle tedavinin ilk iki haftasinda)
[ ]

Viicutta s1v1 birikmesi, 6dem (ayak ve bileklerde sisme)

Bildirilen diger yan etkiler asagida siralanmistir:

° Kalp yetmezligi, kalp krizi, kan damarlarinizda kan pihtist olusumu ve yiiksek tansiyon

° Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma, kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma
(kansizlik), trombositopeni (trombosit-kan pulcugu-sayisinda azalma)

. Ruhsal ¢okiintii (depresyon), zihin karigikligi, bas agrisi, halsizlik

Ishal

Karaciger fonksiyonlarinda bozulma

Kaslarda giicsiizliik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ESTRACYT’in saklanmasi
ESTRACYT’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ESTRACYT’1 kullanmayimz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ESTRACYT’i kullanmayiniz.
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