KULLANMA TALIMATI
BOREA 160 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.
Etkin madde: Her bir tablet 160 mg megestrol asetat igerir.

Yardimci madde(ler): Gliserol polietilen glikol oksisitrat, mikrokristalize seliiloz, sodyum
kroskarmeloz, laktoz, metilhidroksipropilseliiloz, magnezyum sitrat

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilacimz hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 BOREA nedir ve ne icin kullanilir?

2. BOREA’ yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BOREA nasil kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?
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. BOREA’nin saklanmas
ashklar yer almaktadir.

1. BOREA nedir ve ne i¢in kullanilir?

BOREA 160 mg tablet her biri etkin madde olarak 160 mg megestrol asetat iceren, beyaz
renkte, oval, kirma ¢entikli diiz oral kullanimlik tablet seklindedir.

BOREA 160 mg tablet, 30 tabletlik formlar1 ile kullanima sunulmaktadir.
BOREA progesteronlar olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.

BOREA, ilerlemis meme kanserinin yatistirici tedavisinde ve ayrica kansere bagli istahsizlik
ya da kilo kaybi tedavisinde kullanilir.

2. BOREA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BOREA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Megestrol asetata veya BOREA ’nin diger bilesenlerine kars: alerjiniz (asir1 duyarhiliginiz) var
ise.

Bu ilac1 hamilelik teshis testi olarak kullanmayiniz.

Kan pihtilagsma 6ykiisii varsa (tromboflebit gibi),

Karaciger hastalig1 varsa.




BOREA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

- Hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa

- Diyabetiniz varsa, BOREA kan sekerinizi artirabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

BOREA’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
BOREA tabletinizi yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Az miktarda alkol ile birlikte etkilesme olmamaktadir. Ancak doktorunuz size bu konuda
Oneride bulunabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz; BOREA tablet kullanmayiniz, ancak doktorunuz gerekli olduguna karar verirse
BOREA kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BOREA ile tedavi gordiigiiniiz sirada bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Doktorunuza danigsmadan herhangi bir arag ve makineyi kullanmayiniz.

BOREA’nm i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

e 73 mg laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars
dayaniksizhiginiz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

e Bu tibbi iiriin her bir dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum igermez.”

e BOREA tabletler kan sekerini yiikseltebilir. Kan sekeriniz normalden yiiksekse
doktorunuza sdyleyiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BOREA nasil kullanilir?

BOREA’y1 her zaman tam olarak doktorunuzun agikladigi sekilde kullaniniz. Emin
olmadiginiz konularda doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
e Meme kanseri tedavisinde giinde 160 mg (tek veya bsliinmiis dozlar halinde),



e Istahsizlik veya kilo kaybi tedavisinde 400-800 mg (giinde tek doz) kullanilir.
o Ekseriya iki ay kesintisiz kullanilir. Doktorunuzun onerdigi siire kadar kullanilmalidir.
Bazi hastalar yillarca kullanir.

Uygulama yolu ve metodu:
o Tabletleri yeterli miktarda (6rnegin bir bardak) su ile aliniz.
e BOREA tabletleri yemeklerden dnce veya sonra kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alti) kullanim:
Cocuklarda BOREA kullaniminin giivenliligi ve etkililigi arastirilmamistir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanim:
BOREA yasl hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir.

(:)zel kullanim durumlar::
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger BOREA'min etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BOREA kullandiysamz:
BOREA dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BOREA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Birkag saat i¢inde hatirlarsaniz hemen aliniz.

BOREA ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz BOREA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi iyi
hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BOREA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa BOREA’y1 kullanmay: durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Yiiz, dil veya dudaklarda sisme,

o C(iltte kizariklik,

o Nefes almada giigliik,

Bunlar alerjik belirtilerdir.

e Pulmoner embolizm



Eger bu yan etki sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Kan pihtilagsmasi 6liimciil olabilir.

Asagidaki yan etkiler kan pihtilasmasi sebebiyle goriilebilir.
¢ Koordinasyon kaybi (ani)

Pelteklesmis konusma (ani)

Kol, kasik ve bacaklarda agri

Nefes darlig

Kol ve bacaklarda zayiflik, giigsiizliik

Bas agrisi

Bayilma

Bu ¢ok ciddi yan etkiler oldukga seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:

Tiimor alevlenmesi,

Cushing sendromu,

Seker hastalig1, kan sekerinde yiikselme,
Carpal tiinel sendromu, uyusukluk,
Kalbiniz ve damarlar ile ilgili sorunlar,
Tansiyonunuzda yiikselme,

Nefes darlig1, nefes almada giigliik,

Sa¢ dokiilmesi,

Cok idrar yapma,

Adet dig1 goriilen kanama,

Ereksiyon bozuklugu.

Istah artis, kilo alimy,

Sivi retansiyonu, diz ve ayaklarda sisme
Yiiz ve boyunda kizariklik

Yiiz ve viicutta killanma

Duygu durum degisikligi,

Halsizlik,

Sicak basmasi,

Bulanti, kusma, ishal, siskinlik, kabizlik,
Dokiintt,

Kuvvetsizlik, giigten diisme,

Agn, 6dem.

Hastalik semptom ve belirtilerinde gegici artig olabilir. Bu yan tesirler devam ederse veya
problem olursa doktorunuza tekrar gidiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta




oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. BOREA’nin saklanmasi

BOREA y1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Radyatore yakin, pencere onii veya banyoda birakmayiniz.

BOREA ’y1, 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BOREA 'yi kullanmayiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BOREA’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Onko Ilag San. ve Tic. A.S.

Kosuyolu Cad. No: 34, 34718 Kadik6y/ISTANBUL
Tel: (0216) 544 90 00

Faks: (0216) 545 59 92

e-mail: info@onkokocsel.com

Uretim yeri:
PH&T S.P.A lisansiyla Laboratoire M. Richard
Z.1. des Reys de Saulce-Reu du Progrés- 26270

Saulce Sur Rhone, Lyon, Fransa

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmustir.



