KULLANMA TALIMATI

FEMMEX 25 mg film tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film tablet 25 mg eksemestan igerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliilloz, mannitol, hidroksipropilmetilseliiloz, sodyum
nisasta glikolat, krospovidon, polisorbat 80, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat,
polivinil alkol, titanyum dioksit, polietilen glikol/makrogol, talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda

1. FEMMEX nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FEMMEX’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. FEMMEX nedir ve ne icin kullamlir?
Her bir film tablet 25 mg eksemestan igerir Ve blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.
Beyaz, yuvarlak, bikonveks film tabletlerdir.

FEMMEX, aromataz inhibitorii olarak bilinen bir ilag grubuna aittir. Bu ilaglar, 6zellikle
menopoz sonrast donemdeki kadinlarda cinsiyet hormonlariin, &strojenlerin yapilmasi igin
gerekli olan aromataz denilen bir maddeyle etkilesirler.

Viicuttaki Ostrojen diizeylerinin azaltilmasi, hormona bagimli meme kanseri tedavisinde
kullanilan bir yoldur.

Postmenopozal hormon reseptorii pozitif (Ostrojen ve/veya progesteron reseptdrii) olan erken

evrede meme kanserli hastalarda 2-3 yil tamoksifen kullanimi sonrasinda eksemestana gecilmesi
ile toplam hormonal tedavi siiresi 5 yila tamamlanacak siire ile endikedir.
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Postmenopozal hormon reseptorii pozitif (Ostrojen ve/veya progesteron reseptorii) olan ilerlemis
meme kanserli hastalarin tedavisinde ve endokrin tedavi sonrasi ilerlemis hastaligi olanlarda

endikedir.

2. FEMMEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FEMMEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Daha oOnce, eksemestana veya FEMMEX’in icindeki yardimci maddelerden (yukarida
listelenmistir) herhangi birine kars1 alerjik reaksiyon gosterdiyseniz,

e Henliz menopoza girmediyseniz, yani aylik adet kanamalariniz siirmekteyse,

e Hamileyseniz veya hamile kalma olasiliginiz bulunuyorsa,

e Emziriyorsaniz.

FEMMEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Doktorunuz, bu ilaci almaya baglamadan 6nce menopoza girdiginizden emin olmak icin kan
ornegi almak isteyebilir.

e Tedaviden once diisiik olma ihtimaline karsin viicudunuzdaki D vitamini seviyesini 6l¢mek
icin rutin bir kontrol yapilacaktir. Eger degerleriniz normalin altinda ise size D vitamini
takviyesi verilecektir.

e Karaciger veya bobrek probleminiz varsa tedavinize baslamadan Once doktorunuza
sOyleyiniz.

e Kemik kuvvetinizi etkileyecek herhangi bir durum yasiyorsaniz ya da ge¢miste bdyle bir
durum yasadiysaniz doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz, bu ilac1 almaya baslamadan once,
kemik yogunlugunuzun 6lclilmesini isteyebilir. Bunun nedeni, bu sinifa ait ilaglarin kadinlik
hormonlar1 diizeylerini azaltmas1 ve bu durumun, kemiklerin mineral iceriginde kayip
meydana getirerek kemigin giiciinii azaltabilmesidir.

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

FEMMEXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FEMMEX yemekten sonra, her giin yaklasik ayn1 saatte alinmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz FEMMEX’i kullanmayimiz.
Hamile kalma ihtimaliniz var ise doktorunuzla korunma yontemleri hakkinda konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emziriyorsaniz FEMMEX’i kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
FEMMEX kullanirken kendinizi uyusuk ve zayif hissederseniz ya da basiniz donerse ara¢ ve
makine kullanmayiniz.

FEMMEX’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e FEMMEX, hormon yerine koyma tedavisi ile ayn1 zamanda kullanilmamalidir.

e Rifampisin (bir antibiyotik), karbamazepin veya fenitoin (sara hastalig1 tedavisinde kullanilir)
aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

¢ Bitkisel bir ilag olan sar1 kantaron (St.John’s Wort, Hypericum perforatum) veya bunu igeren
bir ila¢ kullantyorsaniz, doktorunuza bundan da bahsetmelisiniz.

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

3. FEMMEX nasil kullamilir?
[laciniz1 her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde alimz. Emin olmadigimiz bir durum olursa
doktorunuza danisiniz.
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar
o Ginliik dozu ve tedavi siiresini doktorunuz belirler.
o Tavsiye edilen giinliik doz bir kez 25 mg’dur.

¢ Uygulama yolu ve metodu
o FEMMEX agizdan alinir.
o Dozlar yemekten sonra, her giin yaklasik ayni saatte alinmalidir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanimi uygun degildir.

Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

e Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
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Eger FEMMEX'In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FEMMEX kullandiysamz:
Yanliglikla ¢cok fazla tablet aldiysaniz doktorunuz ile temasa geg¢iniz veya en yakin hastanenin
acil boliimiine gidiniz. FEMMEX tabletlerin kutusunu gosteriniz.

FEMMEX den kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmigssaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FEMMEX’i kullanmay1 unutursamz:
Eger ilacinizi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger, bir sonraki dozunuza yakin bir
zamanda hatirlarsaniz, her zamanki saatinizde ilacinizi aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FEMMEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, FEMMEX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

FEMMEX 1iyi tolere edilebilen bir ilag olup goriinen yan etkiler genellikle hafif veya orta
siddettedir. Yan etkilerin birgogu Ostrojen eksikligi ile alakalidir (6rn. Sicak basmast).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e  Asirt duyarlilik (ylizde ve/veya dudaklarda 6dem, nefes darlig1 gibi)

e Karacigerin iltihaplanmasi (hepatit)

e Deride sararmaya sebep olan safra kanallarindan atilim bozukluguna baglh karaciger iltihabi
(kolestatik hepatit)

Kendinizi genellikle iyi hissetmiyorsaniz, mideniz bulaniyorsa, deriniz ve gozlerinizde sararma

(sar1lik) varsa, kasinti, sag tarafli karin agris1 ve istah kaybi mevcut ise yukaridaki yan etkilerden

biri sizde mevcut olabilir. Bu belirtilerden herhangi birini kendinizde gozlemlerseniz hemen

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

Asagida, goriilme sikli§ina gore tiim yan etkiler listelenmistir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:
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.

417



Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

Rubhsal ¢okiintii hali (depresyon)

Uyumakta zorlanma

Bas agris1

Sicak basmasi

Bas donmesi

Hasta hissetme

Terlemede artis

Kas ve eklem agris1 (osteoartrit, sirt agrisi, artrit ve eklemlerde sertlesme)
Yorgunluk

Viicudu enfeksiyonlara karsi savunan beyaz kan hiicrelerinde azalma
Karin agrisi

Karaciger enzimlerinde yiikselme

Kandaki oksijen tagiyan hiicrelerin (hemoglobin) yikim seviyesinde yiikselme
Karaciger hasarindan dolay1 kandaki enzim seviyelerinde artis

Agn

Yaygin:

Istah kaybi

Karpal tiinel sendromu (kiiciik parmak haricinde elin tiimiinii etkileyen ignelenme, batma,
uyusukluk ve agri) veya deride igne batmasi hissi/karincalanma

Mide agrist

Kusma

Kabizlik

Hazimsizlik

Ishal

Sac dokiilmesi

Deri dokiintiisii, dokiintii ve kasinti

Bazi durumlarda kemik kirilma veya catlamalarina sebep olabilen kemigin giiclinii azaltan
kemiklerin incelmesi

Agri, ellerde ve ayaklarda sislik

Kandaki kan pihtisinin olugsmasindan sorumlu hiicre pargalarinin (trombosit) sayisinda azalma
Kas gii¢siizligi

Yaygin olmayan:

Asirt duyarlilik
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Seyrek:

e Derinin bir alanindaki kaginan kiiciik kabarciklarin patlamasi
e Uyusukluk

e Karaciger iltihabi

e Deride sararmaya sebep olan safra kanallarindan atilim bozukluguna bagli karaciger iltihabi
(kolestatik hepatit)

Bilinmiyor:
e Kandaki bazi beyaz kan hiicrelerinin seviyesinde azalma

Ozellikle daha 6nceden lenfopenisi (kandaki lenfosit sayisinda azalma) olan hastalarda bazi kan
hiicreleri (lenfositler) ve kanda dolasan trombositlerin miktarinda degisiklikler goriilebilir.

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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginmiz 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.

5. FEMMEX’in saklanmasi

FEMMEX'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FEMMEX’i kullanmayiniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FEMMEX’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
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E-mail:deva@devaholding.com.tr
Uretim yeri:

Deva Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

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