KULLANMA TALIMATI

TAMOXIFEN 20 mg tablet
Ag1z yoluyla kullanilir.

Etkin madde: Her bir film tablet 20 mg tamoksifene esdeger 30,4 mg tamoksifen sitrat
icermektedir.

Yardimct maddeler: Laktoz (sigir siitiinden iiretilir), musir nisastasi, prejelatinize misir
nigastasi, magnezyum stearat Film kaplama: Metilhidroksipropilseliiloz (ES5), propilen glikol,
Opaspray White M-1-711B (E171)

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

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

®  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o  Bu ilacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TAMOXIFEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. TAMOXIFEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TAMOXIFEN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkileri nelerdir?

5. TAMOXIFEN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. TAMOXIFEN nedir ve ne icin kullanilir?
TAMOXIFEN 20 mg tablet, beyaz ve yuvarlak tablet seklindedir. 30 tablet iceren
ambalajlarda sunulmaktadir.

TAMOXIFEN anti-ostrojenler denen ilag sinifina ait bir ilagtir.
Meme kanseri tedavisinde kullanilir.

2. TAMOXIFEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TAMOXIFEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger

e Hamileyseniz veya hamile kalmaya calisiyorsaniz,
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e Etkin madde olan tamoksifen veya TAMOXIFEN’in igeriginde bulunan yardimci
maddelerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,
e Anastrazol (meme kanseri tedavisinde kullanilan farkli bir ilag) kullaniyorsaniz

TAMOXIFEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

[laciniz1 almadan once, asagidaki durumlardan herhangi birisi s6z konusu ise doktorunuza
bildiriniz:

e Dogustan kalp atim bozukluklari (konjenital uzun QT sendromu veya Torsades de
Pointes) taniniz ya da siipheniz varsa, TAMOXIFEN kullanilmamalidir.

e Dogum kontrolii ile ilgili bazi O©nlemlerin kullanomi TAMOXIFEN tedavisini
etkileyebileceginden, uyguladiginiz dogum kontrol 6nlemleri hakkinda doktorunuza bilgi
veriniz.

e TAMOXIFEN kullanirken veya daha sonra herhangi bir zamanda, anormal vajinal
kanama veya kasiklarda agri veya basing hissi gibi diger jinekolojik belirtileriniz olursa
doktorunuza bildiriniz ¢linkii rahim duvarmin kalinlagsmasi gibi bazi degisiklikler olusabilir ve
bunlarin bazilar1 kanser dahil ciddi degisiklikleri igerebilir.

e Geg¢ donem meme rekonstriiksiyon operasyonunda (size ait dokunun alinarak yeni bir
meme olusturulmasi i¢in yapilan primer meme operasyonundan haftalar veya yillar sonra)
TAMOXIFEN, komplikasyonlara yol acarak doku flaplar1 (viicudun bir kismindan kesilip
diger kismina eklenen doku pargasi) i¢indeki ince damarlar i¢inde kan pihtilarinin olusumu
riskinin artmasina neden olabilir.

e Toplardamar tikaniklig1 (vendz tromboembolizm)

Tamoksifen verilen saglikli kadinlarda toplardamar tikanikli§i riskinde 2-3 kat artig
goriilmiistiir. Meme kanserli hastalarda ciddi obezite (asir1 sismanlik), es zamanli kemoterapi
kullanimi, ailede toplardamar tikanikligi hikayesi bu riski artirmaktadir. Toplardamar
tikaniklig1 agisindan birden cok risk faktorii tasiyan hastalarda, koruma amaciyla uzun siireli
kan pihtilagmasini 6nleyici ilag tedavisi diisiiniilebilir.

Ameliyat ve hareketsizlik: Kisirlik tedavisi goren hastalarda, ameliyattan veya uzun siireli
hareketsizlikten (miimkiinse) en az 6 hafta dnce tamoksifen kullanimi durdurulmahidir ve
ancak hasta tam olarak hareketli oldugunda tekrar baslanmalidir. Tiim hastalar i¢in kan
pihtilagmasini Onleyici Onlemler alinmali ve hastanede yatis ile ayaga kalktiklar1 erken
donemde derecelendirilmis varis coraplari ve miimkiinse kan pihtilagmasin1 Onleyen ilag
tedavisi uygulanmalidir.

Herhangi bir hastada toplardamar tikanikligi goriilmesi halinde, tamoksifen derhal
durdurulmali ve kanin pihtilasmasina engel olacak oOnlemler baslatilmalidir. Bazi meme
kanserli hastalarda tamoksifen kullanimina koruyucu kan pihtilasmasini 6nleyen ilag¢ tedavisi
ile birlikte devam edilmesi gerekli olabilir.

Bacaklarda kizariklik, sisme, agri, sertlik, hassasiyet gibi toplardamar tikaniklig1 belirtisi ile
karsilastiginizda derhal doktorunuz ile iletisime geciniz.
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Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TAMOXIFEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TAMOXIFEN vyiyeceklerden etkilenmez.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e Eger hamileyseniz bu ilac1 kullanmayiniz.

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

e Menopoza girmemisseniz tedaviye baslamadan once gerekli incelemeleri yaptirarak
hamile olmadigimizdan emin olunuz.

e TAMOXIFEN kullanirken veya tedavinizin kesilmesinden sonraki iki ay i¢inde hamile
kalmayiniz.

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

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

TAMOXIFEN’in siite gecip gecmedigi bilinmediginden emzirme doneminde bu ilacin
kullanilmas1 6nerilmez.

Bebegin emzirilmesinin  birakilmast ve TAMOXIFEN tedavisine baglanmas1 veya
TAMOXIFEN tedavisinin birakilmasi ve bebegin emzirilmesine devam edilmesi karari, ilacin
anne i¢in 6nemine baglidir.

Arag¢ ve makine kullanim
TAMOXIFEN’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez.

TAMOXIFEN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda é6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
hassasiyetiniz oldugunuzu sdylenmisse, bu tibbi iirinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Ozellikle, asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:

e Varfarin gibi pihtilagsmay1 onleyici ilaglar

e Rifampisin (verem gibi hastaliklarda kullanilan antibakteriyel ilag)

e Paroksetin, fluoksetin bupropiyon gibi ruh halini iyilestirmeye yonelik antidepresanlar,
e Kinidin (kalp atim bozukluklarinda kullanilan antiaritmik)
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e  Sinakalset (hiperparatiroidizm, ciddi bobrek hastalig1 ve paratiroid kanserinde yiikselen
kalsiyum seviyesini diisiiriicii ilag)

e TAMOXIFEN’i anastrozol, letrozol veya exemestane gibi ilaglarla (aromataz
inhibitorleri) birlikte kullanmayiniz.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TAMOXIFEN nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

TAMOXIFEN’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Yetigkinlerde (yaslilar da dahil) 6nerilen doz giinde 20 mg ile 40 mg’dir.
Normal olarak TAMOXIFEN giinde bir veya iki defa kullanilir.
Doktorunuz size hangi dozu giinde kag¢ defa kullanacaginizi bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu

e TAMOXIFEN tablet sadece agizdan kullanim i¢indir.

e Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz.

e Ilacimizi her giin ayn saatlerde almaya calisiniz.

e Doktorunuz size sdylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletlerinizi almayi
birakmayiniz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanim
TAMOXIFEN ¢ocuklarda kullanilmaz.

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

Ozel kullanim durumlari
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Eger TAMOXIFEN in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TAMOXIFEN kullandiysamz:

TAMOXIFEN 'den kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsaniz, derhal bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.
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Eger TAMOXIFEN kullanmay1 unutursaniz
Unuttugunuz tableti, bir sonraki dozun alinma saatine ¢ok yakin olmadigi siirece, hatirlar
hatirlamaz hemen alin.

Unuttugunuz dozu dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TAMOXIFEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan tedavinizi kesmeyiniz.

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

Asagidakilerden biri olursa, TAMOXIFEN’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e  Yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazin sismesi sonucu nefes almada giicliik olmas1 veya yiiz,
dudaklar dil ve/veya bogaz sismesi olmadan nefes alma gii¢ligii

e Yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazin sismesi sonucu yutma giicliigii

e Eller, ayaklar ve ayak bileklerinin sismesi

e C(iltte dokiintiilerin olusmasi

e Iltihapli yara veya su toplamasi seklinde deride doku bozukluklari olarak goriilen ve
Stevens —Johnson sendromu denen ¢ok ciddi deri reaksiyonlari

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TAMOXIFEN’e kars1 alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz.
Yan etkiler asagidaki gibi siralanmaistir;

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 gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

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

Cok yaygin yan etkiler

e Sicak basmasi

e Vajinal kanama

e Vajinal akinti

e Bulant1

e Viicutta su toplanmasi (ayak bileklerinde sisme olarak goriilebilir)
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e Ciltte kizariklik, kasint1 veya soyulma

Yaygin yan etkiler

e  Uterus miyomlar1 (iyi huylu rahim tiimdrleri), fibroidler

e Kirmizi kan hiicrelerinda azalma (anemi)

e Damar tikanikliklarina yol acan bacak toplar damar1 ve akcigerlerde olan pihtilar (kiiglik
damarlardaki pihtilar dahil)

e  Asini duyarlilik tepkileri

e Basagrisi

e  Sersemlik

e Duyularda degisiklik (tat almada bozukluk ve ciltte uyusukluk veya karincalanma hissi)

e Ani giic kaybi, kol veya bacaklar1 hareket ettirememe, ani konusma giigliigii, yliriime
giicliigii, baz1 seyleri tutma giicliigii veya diisiinme giicliigii gibi beyine az kan gitmesi sonucu
olusabilecek felg¢ belirtileri.

e Katarakt, retina hastaligina bagl olarak gérmede giicliik

e Kusma, ishal, kabizlik

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

e  Sag dokiilmesi

e  Bacak kramplari

e Kas agrisi

e Vajina kenarlarinda kasinti

e Rahim cidarinin kalinlagmasi (vajinal kanama seklinde goriilebilir.)

e Hipertrigliseridemi (kandaki yag seviyelerinde artis), bazen pankreasta iltihap (karin st
bolgesinde agr1 veya hassasiyet) ile birlikte goriilebilir.

Yaygin olmayan yan etkiler

e Rahim i¢ duvarimin (endometriyum) kanseri

e Trombositopeni (kan pulcugu sayisinda azalma)

e Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma

e Kan potasyum diizeyinin normalin listiine ¢ikmasi

e  (Gorme bozukluklar:

e Akciger enflamasyonu (yangisi), nefes almada gii¢lilk veya Oksiiriik gibi zatiirre ile
benzer belirtiler goriilebilir.

e Pankreas iltihab1

e Siroz

Seyrek yan etkiler

e Rahim tiimori, tiimor alevlenmesi

e Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma ve tiim kan hiicrelerinin kaybi1
e  Optik sinir iltihab1

e Kornea degisiklikleri, gorme siniri hastaliklar
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e Safra suyunun azalmasi, karaciger iltihaplanmasi, karaciger yetmezligi karaciger hiicre
Oliimii gibi bazen Oliimciil olabilen karaciger rahatsizliklari; Semptomlari, sarilik (gozlerin
sararmasi) ile beraber ya da tek basina kendini iyi hissetmeme gibi

e  Urtiker, ciltte ve gdz ¢evresinde kan oturmas, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap

e Endometriyoz, yumurtalik kistinde biiyiime

e Vajinanin i¢ tarafinda kanser olmayan kitle (vajinal polip)

Cok seyrek yan etkiler

e (Cogunlukla cildin 1s18a maruz kalan yerlerinde olusan, dokiintii veya deri iizerinde
kizariklik olarak belirti veren cilt iltithab1 (Kiitandz lupus eritematozus)

e (ildin 15182 maruz kalan yerlerinde olusan sivi dolu kabarciklar, bunlar karacigerin fazla
miktarda 6zel bir pigment hiicresi grubunu (porfirinler) iiretmesinden kaynaklanmaktadir.

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

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 "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 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.

5. TAMOXIFEN’in saklanmasi
TAMOXIFEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz ve 1s1iktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TAMOXIFEN i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING A S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr
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Uretim yeri:

CP Pharmaceuticals Ltd,
Ash Road North, Wrexham,
LL130 UF, Ingiltere

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