KULLANMA TALIMATI

ESTRACYT 140 mg kapsiil
Agizdan alimir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil 140 mg estramustin fosfata esdeger estramustin sodyum

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

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

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyablllrsmzz

e [Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danmginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ESTRACYT nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

ESTRACYT’in saklanmas:

AR WDN N

Baghklan yer almaktadir.
1. ESTRACYT nedir ve ne i¢in kullamihr?

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

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

e 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.

e ESTRACYT, prostat bezi kanserinin tedavisinde kullarulir. Tiim6r hiicrelerini 6ldiirerek,
tiimoriin boyutunu kiigiilterek etki gosterir.
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2. ESTRACYT’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ESTRACYT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Ostradiol, nitrojen mustard (bir gesit sitotoksik ilag) veya ESTRACYT in bilesiminde
bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karsi (yardimei maddeler listesine bakiniz)
alerjiniz var ise,

e Mide veya barsaginizda yara (iilser) varsa

Agir kalp hastaligimz varsa

Agir karaciger hastaliimz varsa

Kaninizin pihtilagmasina neden olan rahatsizligimz varsa

Sivi tutulumu kaynakli bir problemden sikayetgi iseniz.

ESTRACYT kullanmayiniz.
ESTRACYT c¢ocuklarda kullanilmamalidir.
ESTRACYT prostat kanseri tedavisinde kullanildigr i¢in kadinlarda kullamlmaz.

ESTRACYT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asafgidaki durumlardan herhangi birinden sikayet¢i iseniz veya daha Onceden béyle bir
sikayetiniz oldu ise ESTRACYT kullanmadan &nce doktorunuz ile konusunuz.

Eger:

Kemik iliginiz diizgiin ¢alismiyorsa veya kan hiicre sayinizin az oldugu séylenmis ise
Kan pihtilagmasi veya damarlariniz ile ilgili sorunlariniz varsa

Beyin damarlari ile ilgili hastalik (bazen felce sebep olabilen bir durum) tanisi aldiysaniz
Seker (diyabet) hastasiysaniz

Tansiyonunuz yiiksekse

e Nefesinizin kesilmesine veya ayak bileklerinde sismeye sebep olabilen kalp probleminiz
varsa

e Sara (epilepsi)’niz varsa

Kammzdaki kalsiyum seviyesi yiiksekse veya daha dnce yiikselmigse

Ciddi karaciger hastaliginiz olduysa veya halen varsa

Sivi tutulumu varsa

Kalp hastalig, kalp yetmezligi veya koroner arter hastaliginiz varsa

Migreniniz varsa

Canl1 veya zayiflatilmis canli as1 yapilmigsa veya yapilacaksa

ESTRACYT kullanirken kan testleri, karaciger fonksiyon testleri ve kammzdaki kalsiyum
seviyesinin diizenli olarak takip edilmesi gerekebilir. Doktorunuz bu konuda sizi
bilgilendirecektir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ESTRACYTin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Kalsiyum ile birlikte alindiginda ESTRACYT’in etkisi azalacaktir. Bu nedenle
ESTRACYT’i, siit, siit iiriinleri ve kalsiyum, magnezyum veya aliiminyum igeren ilaglar
(hazimsizlik i¢in kullanilan bazi ilaglarin i¢eriginde bulunabilir) ile birlikte almayiniz.
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Hamilelik
llaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza dansiniz.

ESTRACYT erkeklerde prostat kanserinin tedavisinde kullamildign igin kadinlarda
kullamlmaz.

Eger esiniz hamileyse, hamile oldugunu diisliniiyorsa veya hamile kalmay: planliyorsa
ESTRACYT kullanmadan &nce doktorunuza daniginiz.

ESTRACYT tedavisi sirasinda hamile kalinmamasi ¢ok Onemlidir. Eger tedavi sirasinda
cinsel olarak aktif iseniz hem sizin hem de partnerinizin tedavi siiresince hamileligin
olusmamasi i¢in etkili dogum kontrol yontemleri uygulamasi Onerilir.Clinkii ESTRACYT
tedavisi dogum defektlerine neden olabilir. Bu sebeple esinizin hamile oldugunu
diisiiniiyorsaniz doktorunuza sylemeniz 6nemlidir.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Eger esiniz tedaviniz sirasinda emziriyorsa tedavi siiresince etkili dogum kontrol yontemleri
uygulamasi Onerilir.

Arac ve makine kullanimi

ESTRACYT’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisini gdsteren ¢alisma
yoktur.

Herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza veya eczacimza dansinz.

ESTRACYT’in iceriginde bulunan baziyardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
ESTRACYT igeriginde bulunan yardimct maddelere karsit asir1 bir duyarliligimz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ESTRACYT’in ¢aligma seklini etkileyebilir veya ESTRACYT diger kullandigimz
ilaglarin etkililigini azaltabilir. Bu sebeple asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz.

Depresyon tedavisinde kullamlan ilaglar (Trisiklik antidepresanlar)

Hazimsizlik tedavisinde kullamlan ve kalsiyum, magnezyum veya alliminyum igeren bazi
ilaglar

Yiiksek tansiyon veya kalp hastaligi tedavisinde kullanilan, anjiotensin doniistiiriicli enzim
(ADE) inhibitorleri olarak bilinen ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ESTRACYT nasi kullamihr?

e Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

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

Genel olarak tedaviye giinde 4-6 kapsiil ile baslamir. Doz aralifi, 2 (veya 3) dozda
uygulanmak tlizere giinde 7-14 mg/kg’dir (4-8 kapsiil).
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e Uygulama yolu ve metodu:

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

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)
almaymiz.

Doktorunuz ESTRACYT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. lyilestiginizi
hissetseniz bile tedavinizi yarida kesmeyiniz.

e Degisik yas gruplan:

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

Yashlarda kullanimi:
Ozel kullanimu yoktur.

e Ozel kullanim durumlan:

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 ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ESTRACYT kullandiysaniz:

Eger yanlislikla ¢ok fazla ESTRACYT aldiysaniz hemen doktorunuzla konusunuz ya da en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz (midenizin yikanmasi ve asir1 doz belirtilerinin
giderilmesi gerekebilir). Iginde ESTRACYT olsun olmasin ilag kutusunu da yanimzda
gotliriiniiz.

ESTRACYT ten kullanmamiz gerekenden fazlasinm kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ESTRACYT’i kullanmay1 unutursamz:

Bir dozu almay1 unutursaniz, akliniza gelir gelmez o dozu alimiz. Ancak, eger bir sonraki ilag
alma saatiniz yaklastiysa atladiginiz dozu almayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

ESTRACYT ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza damsmadan tedaviyi sonlandirmayimz. Doktorunuz size ne kadar siire
ESTRACYT kullanmamz gerektigini sOyleyecektir.  Eger ESTRACYT’i birakmaniz
gerekirse en iyi yola doktorunuz karar verecektir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ESTRACYT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

o Ani asiri duyarlilik reaksiyonlar1 (agiz, yiiz, dudak veya dilde sisme, nefes darlig,
ozellikle tiim viicutta yaygin dokiintii, kasint1 gibi)

o Bacaginizda veya bacaklarimzda sisme, rahatsizlik veya renk degisikligi

o Gogiis agrisi, 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
yatirtlmamza gerek olabilir.

Asagida, goriilme siklifina gore tiim yan etkiler listelenmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandiriinustir:

Cok yaygin  : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastamn birinden az  fakat 100 hastamin birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek  : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

o Bulanti (hasta hissetme), kusma (hasta olma) (6zellikle tedavinin ilk iki haftasinda)
B Ishal (diyare)

Anormal karaciger fonksiyonu

o Kansizlik (anemi)

o Beyaz kan hiicrelerinde azalma

° Erkeklerdeki meme dokusunun biiyiimesi

o Viicutta stv1 birikmesi, 6dem (ayak ve bileklerde sisme)
Yaygm:

o Kanmzin pihtilagsmasinm saglayan trombosit sayisinda azalma
o Bas agris1

° Yorgunluk

° Kalp krizi

o Kan damarlarimizda kan pihtis1 olugumu

Bilinmiyor:

o Cinsel fonksiyonda diisiis

. Uygulama yerinde piht1 olusumu

° Kaslarda giigsiizliik

o Ruhsal ¢okiintii (depresyon), zihin karisiklig
“ Kagintili veya yanma hissi olan deri dokiintiisii
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifimz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan "[lag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ESTRACYT’in saklanmasi
ESTRACYTi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

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

Ruhsat sahibi:
Pfizer Ilaglar1 Ltd. Sti. 34347 Ortakoy —Istanbul

Uretici:
Pfizer Italia S.r.I., Ascoli Piceno, ITALYA

Bu kullanma talimati ........................ tarihinde onaylanmistir.
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