KULLANMA TALIMATI

TAMOXIFEN-TEVA 10 mg film tablet
Ag1z yoluyla kullanilir.

Etkin Madde: Her bir film tablet 10 mg tamoksifene esdeger tamoksifen sitrat (15.2 mg)
igerir.

Yardimci Maddeler: Mannitol, povidon, sodyum nisasta glikolat, kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit (E171) ve polietilen glikol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatvu saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o [ger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigimniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullarmumi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TAMOXIFEN-TEVA nedir ve ne icin kullanilir?

2. TAMOXIFEN-TEVA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TAMOXIFEN-TEVA nasu kullanulir?
4.
5

Olast yan etkileri nelerdir?
. TAMOXIFEN-TEVA’nmn saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. TAMOXIFEN-TEVA nedir ve ne icin kullanihr?

Beyaz renkli, yuvarlak bikonveks film kapli tablettir. Tabletin bir yiizii “T” lizerine “10”
baskili, diger yiizt diizdiir.

TAMOXIFEN-TEVA, 30 ve 250 (5 x 50) tablet iceren ambalajlarda sunulmaktadir.
TAMOXIFEN-TEVA anti-Ostrojenler denen ila¢g sinifina ait bir ilagtir. Meme kanseri
tedavisinde kullanilir.

2.  TAMOXIFEN-TEVA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TAMOXIFEN-TEVA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger

e Hamileyseniz veya hamile kalmaya calisiyorsaniz,

» Etkin madde olan tamoksifen veya TAMOXIFEN-TEVA’nin iceriginde bulunan yardime1
maddelerinden herhangi birine kars: alerjiniz varsa,

¢ Anastrazol (meme kanseri tedavisinde kullanilan farkli bir ilag) kullaniyorsaniz.




TAMOXIFEN-TEVA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

[lacimz1 almadan 6nce, asagidaki durumlardan herhangi birisi séz konusu ise doktorunuza

bildiriniz:

e Dogustan kalp atim bozukluklar1 (Konjenital uzun QT sendromu veya Torsades de
Pointes) taminiz ya da siipheniz varsa, TAMOXIFEN-TEVA kullamilmamalidir.

e Dogum kontrolii ile ilgili bazi onlemlerin kullanimi TAMOXIFEN-TEVA tedavisini

etkileyebileceginden, uyguladigimz dogum kontrol 6nlemleri hakkinda doktorunuza bilgi

veriniz.

TAMOXIFEN-TEVA kullanirken veya daha sonra herhangi bir zamanda, anormal

vajinal kanama veya kasiklarda agr veya basing hissi gibi diger jinekolojik belirtileriniz

olursa doktorunuza bildiriniz ¢iinkii rahim duvarinin kalinlagmasi gibi bazi degisiklikler

olusabilir ve bunlarin bazilar1 kanser dahil ciddi degisiklikleri igerebilir.

Geg¢ doénem meme rekonstriiksiyon operasyonunda (size ait dokunun almarak yeni bir
meme olusturulmas! icin yapilan primer meme operasyonundan haftalar veya yillar
sonra) TAMOXIFEN-TEVA, komplikasyonlara yol agarak doku flaplan (viicudun bir
kismindan kesilip diger kismina eklenen doku pargasi) igindeki ince damarlar iginde kan
pihtilarinin olusumu riskinin artmasina neden olabilir.

Toplardamar tikaniklig1 (Venéz tromboembolizm)

Tamoksifen verilen saghikli kadinlarda toplardamar tikanikligi riskinde 2-3 kat artis
gorlilmiistir. Meme kanserli hastalarda ciddi obezite (asirt sismanlik), es zamanli
kemoterapi kullanimi, ailede toplardamar tikamikligi hikayesi bu riski artirmaktadir.
Toplardamar tikanikligi agisindan birden ¢ok risk faktérii tasiyan hastalarda, koruma
amaciyla uzun stireli kan pihtilagmasint dnleyici ilag tedavisi diigtiniilebilir.

Ameliyat ve hareketsizlik: Kisirlik tedavisi goren hastalarda, ameliyattan veya uzun siireli
hareketsizlikten (miimkiinse) en az 6 hafta 6nce tamoksifen kullanimi durdurulmahdir ve
ancak hasta tam olarak hareketli oldugunda tekrar baglanmalidir. Tiim hastalar i¢in kan
pihtilagsmasini Onleyici Onlemler alinmali ve hastanede yatis ile ayaga kalktiklart erken
dénemde derecelendirilmis varis coraplari ve miimkiinse kan pihtilagmasini 6nleyen
ilag tedavisi uygulanmalidir.

Herhangi bir hastada toplardamar tikamikligi goriilmesi halinde, tamoksifen derhal
durdurulmali ve kanin pihtilagmasina engel olacak 6nlemler baglatilmalidir. Bazi meme
kanserli hastalarda tamoksifen kullanimina koruyucu kan pihtilagmasimi 6nleyen ilag
tedavisi ile birlikte devam edilmesi gerekli olabilir.

Bacaklarda kizariklik, sisme, agri, sertlik, hassasiyet gibi toplardamar tikanikhigi
belirtisi ile karsilastiginizda derhal doktorunuz ile iletisime geginiz.

Bu uyarilar geg¢migteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TAMOXIFEN-TEVA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TAMOXIFEN-TEVA yiyeceklerden etkilenmez.



Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Eger hamileyseniz bu ilaci kullanmaymiz.

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

e Menopoza girmemisseniz tedaviye baslamadan 6nce gerekli incelemeleri yaptirarak hamile
olmadigmizdan emin olunuz.

o TAMOXIFEN-TEVA kullanirken veya tedavinizin kesilmesinden sonraki iki ay icinde
hamile kalmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmsiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TAMOXIFEN-TEVA’nin siite gecip ge¢medigi bilinmediginden emzirme déneminde bu
ilacin kullantlmast 6nerilmez.

Bebegin emzirilmesinin birakilmasi ve TAMOXIFEN-TEVA tedavisine baglanmasi veya
TAMOXIFEN-TEVA tedavisinin birakilmasi ve bebegin emzirilmesine devam edilmesi
karari, ilacin anne i¢in 6nemine baghdir.

Arac¢ ve makine kullanimi
TAMOXIFEN-TEVA’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez.

TAMOXIFEN-TEVA’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

TAMOXIFEN-TEVA her bir tablette 94.9 mg mannitol icerir. Bu dozda mannitole baglt
herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

TAMOXIFEN-TEVA her dozunda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder.
Sodyuma bagli herhangi bir uyar: gerekmemektedir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

Ozellikle, asagidaki ilaglar1 altyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:

e Varfarin gibi pihttlagmay1 onleyici ilaglar

¢ Rifampisin (verem gibi hastaliklarda kullanilan antibakteriyel ilag)

e Paroksetin, fluoksetin bupropiyon gibi ruh halini iyilestirmeye yonelik antidepresanlar,

e Kinidin (kalp atim bozukluklarinda kullanilan antiaritmik)

o Sinakalset (hiperparatiroidizm, ciddi bobrek hastaligi ve paratiroid kanserinde yiikselen
kalsiyum seviyesini diisiiriicii ilag)

e TAMOXIFEN-TEVA’y1 anastrozol, letrozol veya exemestane gibi ilaglarla (aromataz
inhibitorlert) birlikte kullanmayiniz.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimiz ise doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. TAMOXIFEN-TEVA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

TAMOXIFEN-TEVA’y1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak
uyunuz. Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Yetiskinlerde (yashlar da dahil) onerilen doz giinde 20 mg ile 40 mg’dir. Normal olarak
TAMOXIFEN-TEVA giinde bir veya iki defa kullamlir. Doktorunuz size hangi dozu giinde
kag defa kullanacaginiz1 bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

e TAMOXIFEN-TEVA tablet sadece agizdan kullanim igindir.

o Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz.

e llacimizi her giin ayni saatlerde almaya calisiniz.

e Doktorunuz size soylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletlerinizi almay1
birakmayiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim
TAMOXIFEN-TEVA ¢ocuklarda kullanilmaz.

65 yas iizerindeki hastalarda kullanim:
Yashilarda doz degisikligi 6nerilmez. Yetiskinlerde kullanilan dozda kullantlir.

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

Eger TAMOXIFEN-TEVA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TAMOXIFEN-TEVA kullandrysamz:
TAMOXIFEN-TEVA dan kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsanz, derhal bir doktor
veya eczact ile konugunuz.

Eger TAMOXIFEN-TEVA kullanmay: unutursaniz
Unuttugunuz tableti, bir sonraki dozun alinma saatine ¢ok yakin olmadid: siirece, hatirlar

hatirlamaz hemen alin.
Unuttugunuz dozu dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TAMOXIFEN-TEVA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan tedavinizi kesmeyiniz.



4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi TAMOXIFEN-TEVA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TAMOXIFEN-TEVA’y1 kullanmayr durdurun ve

DERHAL doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine

basvurunuz:

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

e Yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazin sismesi sonucu yutma gli¢liigi

e Eller, ayaklar ve ayak bileklerinin gismesi

o Ciltte dokiintiilerin olusmasi

e lltihapli yara veya su toplamas: seklinde deride doku bozukluklar1 olarak gériilen ve
Stevens — Johnson sendromu denen ¢ok ciddi deri reaksiyonlar

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TAMOXIFEN-TEVA’ya karsi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
Yan etkiler asagidaki gibi siralanmastir;

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 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

Cok yaygimn yan etkiler

¢ Sicak basmasi

e Vajinal kanama

¢ Vajinal akinti

¢ Bulanti

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

Yaygin yan etkiler

e Uterus miyomlar: (iyi huylu rahim tiimérleri), fibroidler

e Kirmizi kan hiicrelerinda azalma (anemi)

e Damar tikanikliklarina yol agan bacak toplardamar ve akcigerlerde olan pihtilar (kiiciik
damarlardaki pihtilar dahil) (Mevcut ise acil tibbi miidahaleye gerek olabilir.)

e Asint duyarlilik tepkileri

e Bas agrisi



e Sersemlik

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

e Ani giic kaybi, kol veya bacaklart hareket ettirememe, ani konugsma gligliigii, ylrlime
glicligli, baz1 seyleri tutma giicliigli veya diigiinme giicliigi gibi beyine az kan gitmesi
sonucu olusabilecek felg belirtileri.

o Katarakt, retina hastaligina bagli olarak gérmede gii¢liik

¢ Kusma, ishal, kabizlik

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

¢ Sag dokiilmesi

e Bacak kramplari

e Kas agnsi

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

¢ Rahim i¢ duvarinin (endometriyum) kanseri

e Trombositopeni (kan pulcugu sayisinda azalma)

e Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma

e Kan potasyum diizeyinin normalin Ustiine ¢ikmast

e Go6rme bozukluklar:

o Akciger enflamasyonu (yangisi), nefes almada giigliik veya Oksiiriik gibi zatiirre ile benzer
belirtiler gortilebilir.

e Pankreas iltihab

e Siroz

Seyrek yan etkiler

e Rahim tiimorii, tiimdr alevlenmesi

e Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma ve tiim kan hiicrelerinin kayb1

e Optik sinir iltihab:

e Kornea degisiklikleri, gérme siniri hastaliklari

¢ Safra suyunun azalmasi, karaciger iltihaplanmasi, karaciger yetmezligi
Karaciger hiicre olimii gibi bazen oliimeiil olabilen karaciger rahatsizliklari;
semptomlart, sarilik (gézlerin sararmasi) ile beraber ya da tek basma kendini iyi
hissetmeme gibi

o Urtiker, ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmast, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap

e Endometriyoz, yumurtalik kistinde biiytime

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



Cok seyrek yan etkiler

o Cogunlukla cildin 1513a maruz kalan yerlerinde olusan, dokiintli veya deri tizerinde
kizariklik olarak belirti veren cilt iltihabi (Kiitan6z lupus eritematozus)

¢ Cildin 1518a maruz kalan yerlerinde olusan sivi dolu kabarciklar, bunlar karacigerin fazla
miktarda 6zel bir pigment hiicresi grubunu (porfirinler) tiretmesinden kaynaklanmaktadir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica karsilastiiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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-TEVA’mn saklanmasi

TAMOXIFEN-TEVA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve orijinal
ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz ve 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.
Ambalajin  iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TAMOXIFEN-TEVA’y1

kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

MED ILAC San. ve Tic. A.S.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad.
Buyaka 2 Sitesi No:8 C-Blok Kat:3
Umraniye / Istanbul

Tel  :(0216) 656 67 00

Faks :(0216)29027 52

Uretim yeri:

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
18, Eli Hurvitz Street, Industrial Zone
Kfar Saba 44102/1srail

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmugtir.



