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KULLANMA TALIMATI

TAMOXIT 10 mg film kapli tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde(ler): Her bir film tablet etkin madde olarak 10 mg tamoksifene esdeger
15,2 mg tamoksifen sitrat icerir.

Yardimci madde(ler): Laktoz monohidrat (sigir kaynakli), misir nisastasi (amidon), jelatin
(sigir kaynakli), kroskarmelloz sodyum A tipi, magnezyum stearat, hidroksipropil metil

selliloz E-15, polietilen glikol 300 ve titanyum dioksit igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cuinku sizin icin énemli bilgiler icermektedir.
Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya dusiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. TAMOXIT nedir ve ne icin kullanilir?

2. TAMOXIiT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. TAMOXIT nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TAMOXIT’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. TAMOXIT nedir ve ne icin kullanilir?

Beyaz renkli, yuvarlak, bikonveks film tablettir.

TAMOXIT; 30, 60, 100 ve 250 film tablet iceren ambalajlarda sunulmaktadir.

TAMOXIT te yardimci madde olarak kullanilan laktoz monohidrat ve jelatin sigir kaynaklidir.
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Meme kanseri tedavisinde kullanilr.

2. TAMOXIiT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TAMOXIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
Hamileyseniz veya hamile kalmaya galisiyorsaniz,
Etkin madde olan tamoksifen veya TAMOXIT’in iceriginde bulunan yardimci
maddelerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa,

Anastrazol (meme kanseri tedavisinde kullanilan farkl bir ilag) kullaniyorsaniz.

TAMOXIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

llacinizi almadan 6nce, asagidaki durumlardan herhangi birisi s6z konusu ise doktorunuza

bildiriniz:
Dogustan kalp atim bozukluklari (Konjenital uzun QT sendromu veya Torsades de Pointes)
taniniz ya da siipheniz varsa, TAMOXIT kullaniimamalidir.
Dogum kontrolii ile ilgili bazi o6nlemlerin  kullanimi  TAMOXIT tedavisini
etkileyebileceginden, uyguladiginiz dogum kontrol énlemleri hakkinda doktorunuza bilgi
veriniz.
TAMOXIT kullanirken veya daha sonra herhangi bir zamanda, anormal vajinal kanama veya
kasiklarda agr1 veya basing hissi gibi diger jinekolojik belirtileriniz olursa doktorunuza
bildiriniz ¢linkd rahim duvarinin kalinlagmasi gibi bazi degisiklikler olusabilir ve bunlarin
bazilari kanser dahil ciddi degisiklikleri icerebilir.
Ge¢ donem meme rekonstriksiyon operasyonunda (size ait dokunun alinarak yeni bir meme
olusturulmasi icin yapilan primer meme operasyonundan haftalar veya yillar sonra)
TAMOXIT, komplikasyonlara yol acarak doku flaplari (viicudun bir kismindan kesilip diger
kismina eklenen doku parcgasi) icindeki ince damarlar icinde kan pihtilarinin olusumu
riskinin artmasina neden olabilir.
Toplardamar tikanikligi (Vendz tromboembolizm)
Tamoksifen verilen saglikli kadinlarda toplardamar tikanikhigi riskinde 2-3 kat artis
goralmastir. Meme kanserli hastalarda ciddi obezite (asirt sismanlik), es zamanlh
kemoterapi kullanimi, ailede toplardamar tikanikhgi hikayesi bu riski artirmaktadir.
Toplardamar tikanikhigi agisindan birden ¢ok risk faktori tasiyan hastalarda, koruma
amaciyla uzun streli kan pihtilasmasini dnleyici ilag tedavisi dustinlebilir.
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hareketsizlikten (mumkinse) en az 6 hafta énce tamoksifen kullanimi durdurulmalidir ve
ancak hasta tam olarak hareketli oldugunda tekrar baglanmalidir. Tim hastalar igin kan
pthtilasmasini 6nleyici énlemler alinmali ve hastanede yatis ile ayaga kalktiklari erken
donemde derecelendirilmis varis ¢oraplari ve mumkinse kan pihtilasmasini 6nleyen ilag
tedavisi uygulanmalidir.
Herhangi bir hastada toplardamar tikanikhgi gorilmesi halinde, tamoksifen derhal
durdurulmali ve kanin pihtilasmasina engel olacak dnlemler baslatiimalidir. Bazi meme
kanserli hastalarda tamoksifen kullanimina koruyucu kan pihtilasmasini énleyen ilag
tedavisi ile birlikte devam edilmesi gerekli olabilir.
Bacaklarda kizariklik, sisme, agr1, sertlik, hassasiyet gibi toplardamar tikanikligi belirtisi ile
karsilastiginizda derhal doktorunuz ile iletisime geginiz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lltfen doktorunuza

danisiniz.

TAMOXIT’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
TAMOXIT yiyeceklerden etkilenmez.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger hamileyseniz bu ilaci kullanmayiniz.
Bu ilaci kullandiginiz sire icinde hamile kalmamalisiniz. Dogum kontrold igin hormonal
olmayan yéntemler kullaniniz.
Menopoza girmemisseniz tedaviye baslamadan énce gerekli incelemeleri yaptirarak hamile
olmadi§inizdan emin olunuz.
TAMOXIT kullanirken veya tedavinizin kesilmesinden sonraki iki ay icinde hamile
kalmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TAMOXIT’in siite gecip gecmedigi bilinmediginden emzirme déneminde bu ilacin
kullanilmasi 6nerilmez.

Bebegdin emzirilmesinin birakilmasi ve TAMOXIT tedavisine baslanmasi veya TAMOXIT

tedavisinin birakilmasi ve bebegin emzirilmesine devam edilmesi karari, ilacin anne icin
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Arag ve makine kullanimi

TAMOXIT’in arag ve makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez.

TAMOXIT’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi 0rlin laktoz monohidrat (sigir kaynakli) icerir. E§er daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi Grlinu almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ozellikle, asagidaki ilaglari aliyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:
Varfarin gibi pithtilasmayi 6nleyici ilaclar.
Rifampisin (verem gibi hastaliklarinda kullanilan antibakteriyel ilag).
Paroksetin, fluoksetin bupropiyon gibi ruh halini iyilestirmeye ydnelik antidepresanlar.
Kinidin (kalp atim bozukluklarinda kullanilan antiaritmik).
Sinakalset (hiperparatiroidizm, ciddi bobrek hastaligi ve paratiroid kanserinde yiikselen
kalsiyum seviyesini disurucu ilag).
TAMOXIT’i anastrozol, letrozol veya exemestane gibi ilaglarla (aromataz inhibitorleri)
birlikte kullanmayiniz.
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TAMOXIT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

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

Yetiskinlerde (yashilar da dahil) 6nerilen doz gunde 20 mg ile 40 mg’dir. Normal olarak
TAMOXIT giinde bir veya iki defa kullanilr.

Doktorunuz size hangi dozu giinde ka¢ defa kullanacaginizi bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
TAMOXIT tablet sadece adizdan kullanim icindir.
Tabletlerinizi blttn olarak, bir miktar suyla yutunuz.
Ilacinizi her giin ayni saatlerde almaya calisiniz.
Doktorunuz size sOylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletlerinizi almayi

birakmayiniz.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim

TAMOXIT cocuklarda kullaniimaz.

65 yas tUzerindeki hastalarda kullanim

Yaslilarda doz degisikligi énerilmez. Yetiskinlerde kullanilan dozda kullanilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Eger TAMOXIT’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TAMOXIT kullandiysaniz:

TAMOXIT’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, derhal bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

TAMOXIT’i kullanmayi unutursaniz:

Unuttugunuz tableti, bir sonraki dozun alinma saatine ¢ok yakin olmadig sirece, hatirlar
hatirlamaz hemen alin.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TAMOXIT ile tedavi sonlandirildijinda olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan tedavinizi kesmeyiniz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi TAMOXIT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, TAMOXIT’i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimiine basvurunuz:
Yuz, dudaklar, dil ve/veya bogazin sismesi sonucu nefes almada gicliik olmasi veya yiiz,
dudaklar dil ve/veya bogaz sismesi olmadan nefes alma guclugd.
Yuz, dudaklar, dil ve/veya bogazin sismesi sonucu yutma guclugi.
Eller, ayaklar ve ayak bileklerinin sismesi.
Ciltte dokintilerin olusmasi.
lItihaph yara veya su toplamasi seklinde deride doku bozukluklari olarak goriilen ve
Stevens—Johnson sendromu denen ¢ok ciddi deri reaksiyonlari.
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mudahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukcga seyrek goralir.
Asagidakilerden herhangi birini far kederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Yan etkiler asagidaki gibi siralanmistir;
Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorulebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goéralebilir.
Sikligi bilinemeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorilebilir.
Cok yaygin yan etkiler
Sicak basmasi,
Vajinal kanama,
Vajinal akinti,
Bulanti,
Vicutta su toplanmasi (ayak bileklerinde sisme olarak gorulebilir),
Ciltte kizarikhk, kasinti veya soyulma.
Yaygin yan etkiler
Uterus miyomlari (iyi huylu rahim timarleri), fibroidler,
Kirmizi kan hicrelerinda azalma (anemi),
Damar tikanikliklarina yol acan bacak toplar damari ve akcigerlerde olan pihtilar (kiicuk
damarlardaki pihtilar dahil),
Asirt duyarlilik tepkileri,
Bas agrisi,
Sersemlik,
Duyularda degisiklik (tat almada bozukluk ve ciltte uyusukluk veya karincalanma hissi),
Ani gug kaybi, kol veya bacaklar hareket ettirememe, ani konusma gucligu, yurime
gucligu, bazi seyleri tutma gicligi veya distinme gicligl gibi beyine az kan gitmesi
sonucu olusabilecek felg belirtileri,
Katarakt, retina hastaligina baglh olarak gérmede guclik,
Kusma, ishal, kabizlik,
Karaciger fonksiyonlarini gosteren kan testlerinde degisiklik, karaciger fonksiyonlarinda
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Sa¢ dokulmesi,
Bacak kramplari,
Kas agrisl,
Vajina kenarlarinda kasinti,
Rahim cidarinin kalinlasmasi (vajinal kanama seklinde gorulebilir),
Hipertrigliseridemi (kandaki yag seviyelerinde artis), bazen pankreasta iltihap (karin Ust
bolgesinde agri veya hassasiyet) ile birlikte gortlebilir.
Yaygin olmayan yan etkiler
Rahim i¢ duvarinin (endometriyum) kanseri,
Trombositopeni (kan pulcugu sayisinda azalma),
Beyaz kan hicresi sayisinda azalma,
Kan potasyum diizeyinin normalin Ustline ¢ikmasi,
Gorme bozukluklari,
Akciger enflamasyonu (yangisi), nefes almada gucluk veya 6ksurik gibi zatirre ile benzer
belirtiler gorulebilir,
Pankreas iltihabi,
Siroz.
Seyrek yan etkiler
Rahim tumord, timor alevlenmesi,
Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma ve tiim kan hucrelerinin kaybi,
Optik sinir iltihabi,
Kornea degisiklikleri, gorme siniri hastaliklari,
Safra suyunun azalmasi, karaciger iltihaplanmasi, karaciger yetmezligi,
Karaciger hlcre 6lumu gibi bazen 6limcdl olabilen karaciger rahatsizliklari; semptomlari,
sarilik (gozlerin sararmast) ile beraber ya da tek basina kendini iyi hissetmeme gibi,
Urtiker, ciltte ve g6z cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizarikhkla seyreden iltihap,
Endometriyoz, yumurtalik Kistinde blytme,
Vajinanin i¢ tarafinda kanser olmayan kitle (vajinal polip).
Cok seyrek yan etkiler
Cogunlukla cildin 1s1ga maruz kalan yerlerinde olusan, dokintii veya deri Uzerinde kizariklik
olarak belirti veren cilt iltihabi (Kitandz lupus eritematozus),
Cildin 1s1ga maruz kalan yerlerinde olusan sivi dolu kabarciklar, bunlar karacigerin fazla
oo R R T R e e B R AU AR
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢c Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TAMOXIT’in saklanmasi

TAMOXIT’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakhiginda ve isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TAMOXIT’i kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TAMOXIT’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Kocak Farma ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No: 23
Bagcilar / ISTANBUL

Telefon : 0212 410 39 50
Faks : 0212 447 61 65
Uretim Yeri : Kogak Farma ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No: 5
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati 27.06.2018 tarihinde onaylanmistir.
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