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KULLANMA TALIMATI

NOLVADEX 20 mg FILM TABLET
A1z yoluyla kullanilir.

Etkin Madde: 20 mg tamoksifene esdeger tamoksifen sitrat

Yardimct Maddeler: Laktoz ,misir nisastasi, jelatin, kroskarmeloz sodyum A tipi ,

magnezyum stearat, metil hidroksi propil seliiloz, makrogol 300, titanyum dioksit

Bu ilaa kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
®  Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullanimi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde,
doktorunuza bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NOLVADEX nedir ve ne icin kullanilwr?

NOLVADEX ‘i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NOLVADEX nasu kullanmlir?

Olast yan etkileri nelerdir?

. NOLVADEX’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

PR IR N

1. NOLVADEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

Beyaz veya kirik beyaz renkli, sekiz kenarli, bikonveks film tablet.
Tabletin bir yliziinde NOLVADEX D basilidir, diger yiizii ise diizdiir.
NOLVADEX, 30 tablet iceren ambalajlarda sunulmaktadir.
NOLVADEX anti-0strojenler denen ilag sinifina ait bir ilagtir.

Meme kanseri tedavisinde kullanilir.



2. NOLVADEX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NOLVADEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger
e Hamileyseniz veya hamile kalmaya calisiyorsaniz,
e FEtkin madde olan tamoksifen veya NOLVADEX’in iceriginde bulunan
yardimct maddelerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa,
e Dogustan kalp atim bozukluklart (Konjenital uzun QT sendromu veya
Torsades de Pointes) tanis1 ya da siiphesi bulunan hastalarda NOLVADEX
kullanilmamalidir.

NOLVADEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
[laciniz1 almadan ©nce, asagidaki durumlardan herhangi birisi soz konusu ise
doktorunuza bildiriniz :

e Dogum kontrolii ile ilgili baz1 6nlemlerin kullanim1 NOLVADEX tedavisini
etkilenebileceginden, uyguladiginiz dogum kontrol o©nlemleri hakkinda
doktorunuza bilgi veriniz.

e NOLVADEX kullanirken veya daha sonra herhangi bir zamanda , anormal
vajinal kanama veya kasiklarda agr1 veya basing hissi gibi diger jinekolojik
belirtileriniz olursa doktorunuza bildiriniz ¢iinkii rahim duvarinin kalinlagsmas1
gibi bazi degisiklikler olusabilir ve bunlarin bazilar1 kanser dahil ciddi
degisiklikleri icerebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

NOLVADEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NOLVADEX yiyeceklerden etkilenmez.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Eger hamileyseniz bu ilac1 kullanmayiniz .

e Bu ilaci kullandiginiz siire icinde hamile kalmamalisiniz. Dogum kontrolii i¢in
hormonal olmayan yontemler kullaniniz.

e Menopoza girmemigseniz tedaviye baslamadan Once gerekli incelemeleri
yaptirarak hamile olmadiginizdan emin olunuz.

e NOLVADEX kullanirken veya tedavinizin kesilmesinden sonraki iki ay icinde

hamile kalmayiniz.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczacmniza dan §iniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e NOLVADEX’in siite ge¢ip,gecmedigi bilinmediginden emzirme doneminde

bu ilacin kullanilmasi Onerilmez.

Bebegin emzirilmesinin birakilmast ve NOLVADEX tedavisine baglanmasi veya
NOLVADEX tedavisinin birakilmasi ve bebegin emzirlemesine devam edilmesi

karari, ilacin anne i¢cin dnemine baghdir.

Arac ve makine kullanimm
NOLVADEX’in ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez .

NOLVADEX’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler
Bu iiriin, laktoz icerir. Doktorunuz size bazi seker ¢esitlerine karsi hassas oldugunuzu

belirtmisse, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi
Ozellikle, asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:
e Varfarin gibi pihtilagsmay1 onleyici ilaglar
e Paroksetin gibi ruh halini veya sicak basmasina bagh belirtileri iyilestirmeye
yonelik antidepresanlar
e NOLVADEX’i anastrozol, letrozol veya exemestane gibi ilacglarla (aromataz

inhibitorleri) birlikte kullanmayiniz.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. NOLVADEX nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

NOLVADEX’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak

uyunuz. Emin olmadiginizda doktorunuza veya aczaciniza sorunuz.



Yetiskinlerde (yashlar da dahil) 6nerilen doz giinde 20 mg ile 40 mg’dir.
Normal olarak NOLVADEX giinde bir veya iki defa kullanilir.

Doktorunuz size hangi dozu giinde ka¢ defa kullanacaginizi bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu
e NOLVADEX tablet sadece agizdan kullanim i¢indir.
e Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz.
e {laciniz1 hergiin aym saatlerde almaya calisiniz.
e Doktorunuz size soylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletlerini

almay1 birakmayiniz.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullamim
NOLVADEX cocuklarda kullanilmaz.

65 yas iizerindeki hastalarda kullanim
Yaglhlarda doz degisikligi onerilmez.Yetiskinlerde kullanilan dozda kullanilir.

Eger NOLVADEX in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NOLVADEX kullandiysamz:
NOLVADEX ten kullanmaniz gerekenden fazla kullannussaniz, derhal bir doktor veya

eczact ile konusunu.

Eger NOLVADEX kullanmayr unutursaniz
Unuttugunuz tableti, bir sonraki dozun alinma saatine ¢ok yakin olmadigi siirece,
hatirlar hatirlamaz hemen alin.

Unuttugunuz dozu dengelemek icin cift doz almaymiz.

NOLVADEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza danigmadan tedavinizi kesmeyiniz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir ?
Tiim ilaclar gibi NOLVADEX in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde

yan etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, NOLVADEX’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
® Yiiz, dudaklar,dil ve/veya bogazin sismesi sonucu nefes almada giigliik
olmasi, veya yiiz, dudaklar dil ve/veya bogaz sismesi olmadan nefes alma
gucliigi,
® Yiiz, dudaklar,dil ve/veya bogazin sismesi sonucu yutma giicliigi,
e Eller, ayaklar ve ayak bileklerinin sigmesi
e (ilte dokiintiilerin olugsmast
e {ltihaph yara veya su toplamasi seklinde deride doku bozukluklar1 olarak
goriilen ve Stevens —Johnson sendromu denen cok ciddi deri reaksiyonlar1
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin NOLVADEX’e karsi alerjiniz var

demektir.Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz doktorunuza soyleyiniz.

Yan etkiler agagidaki gibi siralanmistir;

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla

goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinemeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin yan etkiler

¢ Sicak basmasi

® Vajinal kanama

® Vajinal akint1

¢ bulant1

e Viicutta su toplanmas1 (ayak bileklerinde sisme olarak goriilebilir)

e Ciltte dokiintii, kasmt1 veya soyulma



Yaygin yan etkiler
e Uterin miyomlart (iyi huylu rahim ttimorleri), fibroidler

e Kirmizi kan hiicrelerinda azalma (anemi), damar tikanikliklarina yol acan
pihtilar

e Agirt duyarhilik tepkileri

® Basagrisi

e Sersemlik

® Ani gii¢ kaybi, kol veya bacaklar1 hareket ettirememe , ani konusma giicliigii,-
yiirlime giicliigii, baz1 seyleri tutma gii¢liigii veya diisiinme giicliigii gibi beyine az

kan gitmesi sonucu olusabilecek felg belirtileri.

e Katarakt, retina hastaligina bagh olarak gérmede giicliikk

e Kusma, ishal, kabizlik

e Karaciger fonksiyonlarin1 gosteren kan testlerinde degisiklik, karaciger
fonksiyonlarinda degisiklik, karaciger yaglanmasi

e Sac dokiilmesi

e Bacak kramplari

® Vajina kenarlarinda kaginti

e Rahim cidariin kalinlasmasi (vajinal kanama seklinde goriilebilir.)

e Hipertrigliseridemi (kandaki yag seviyelerinde artig ) bazen pankreasta iltihap

( karin iist bolgesinde agr1 veya hassasiyet) ile birlikte goriilebilir.

Yaygin olmayan yan etkiler
e Rahim kanseri

¢ Trombositopeni ( trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma)

e Akyuvar sayisinda azalma

e kan potasyum diizeyinin normalin {istiine yiikselmesi

e Gorme bozukluklari

e Akciger enflamasyonu (yangist), nefes almada giicliik veya Oksiiriik gibi
zatiirre ile benzer belirtiler goriilebilir.

® Pankreas iltihab1

e Siroz



Seyrek yan etkiler
e Uterin sarkoma (rahim bag dokusu kanseri), timor alevlenmesi

e Akyuvar sayisinda azalma ve tiim kan hiicrelerinin kayb1
e Optik sinir iltihab1
e Kornea degisiklikleri, gorme siniri hastaliklar

e Safra suyunun azalmasi, karaciger iltihaplanmasi, karaciger yetmezligi
karaciger hiicre oliimii gibi bazen Oliimciil olabilen karaciger rahatsizliklari.
Semptomlar, sarilik (gozlerin sararmasi) ile beraber ya da tek basina kendini iyi
hissetmeme

e Urtiker, ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden
[Itihap
¢ Endometriyoz, yumurtalik kistinde biiylime

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile

karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5.NOLVADEX’in saklanmasi

NOLVADEX’i cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz ve 1siktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NOLVADEX’i

kullanmaymniz.

Ruhsat Sahibi :

AstraZeneca Ilag San.ve Tic. Ltd. Sti
Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza B Blok
Kat 3-4 Levent — Istanbul

Uretim yeri:

AstraZeneca PLC-Ingiltere

Bu kullanma talimatt ........ tarihinde onaylannustir.



