
KTILLAI\MA TALiMATI

ESTRACYT 140 mg kapsül
Ağızdan alınır.

ı Etkin madde: Her bir kapsül l40 mg estramustin fosfaa eşdeğer estramustin sodyum
fosfat monohidrat içerir.
ı Yardımcı maddeler.' Tallq sodyum lauril sülfat, anhidr kolloidal silika (Aerosil 200),
magnezyum stearat, titan diol$it (El71), jelatin

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KIJLLAIIMA TALİMATIM dikkatlice
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.
ı Bu kullannıa talimatını saklayınız. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz.
. Eğer ilave sorularınız olursa, Iafen doktorunuzo veyo eczcıcınıZa danışınız.
o Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz.
ı Bu ilacın kullanımı sırasında, doktora veya hastaneye gittiğinizde doktorunuza bu ilacı
kul l andı ğınız ı s öy l ey i ni z.
ı Bu talimatta yazılanlara aynen uyunuz. İIaç hakkında size önerilen dozun dışında yüksek
veya diişük doz kullanmoyınız'

Bu Kullanma Talimatında:

1. ESTRACYT nedİr ve ne için kullanılır?
2. ESTRACYT'| kullanmadan önce dikkot edilmesi gerekenler
3. ESTRACYT nasıl kullunılır?
4. olası yan etkiler nelerdir?
5. ESTRACYT'Ln saklanması

Başlıklan yer almaktadır.

1. ESTRACYT nedir ve ne için kullanılır?

o ESTRACYT etkin madde olarak her bir kapsülde l40 mg esframustin fosfata eşdeğer
estramustin sodyum fosfat monohidrat içerir.
o ESTRACYT diğer antineoplastik ajanlar olarak adlandırılan bir ilaç grubıırıa dahildir.
ı ESTRACYI kapsül kapağı üzerinde radyal olarak "ESTRACYT", gövde üzerinde siyah
mürekkep ile "K Ph750" baskısı olan opak beyaz renkte kapsüllerdir. Her biri 100 kapsül
içeren şişeler ile kullaruma sunulmaktadır.
ı ESTRACYT, prostat bezi kanserinin tedavisinde kullarulır. Tümör hücrelerini öldürerelq
tlimörün boyutunu ktiçülterek etki gösterir.
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2. ESTRACYT'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

ESTRACYT' i aşağıdaki durumlarda KI]LLAıIMAYINIZ

Eğer:
. Östradiol, nitrojen mustard (bir çeşit sitotoksik ilaç) veya ESTRACYT'in bileşiminde

bulunan yardımcı maddelerden herhangi birine karşı (yardımcı maddeler listesine bakıruz)
alerjinizvar ise,

. Mide veya barsağınızda yara (ülser) varsa
ı Ağır kalp hastalığlnlz Varsa
ı Ağr karaciğer hastalığıruz varsa
ı Karuruzın pıhtılaşmasına neden olan rahatsız|ığıı'ıız varsa
ı Sıvı futulumu kaynaklı bir problemden şikayetçi iseniz'

ESTRACYT kullanmayıruz.
ESTRACYT çocuklarda kullaru lmamal ıdır.
ESTRACYT prosüat kanseri tedavisinde kullaruldığ için kadınlarda kullanılmaz.

ESTRACYI'i aşağıdaki durumlarda DiKATLİ KIILLANIMZ
Aşağdaki dıırurrılardan herhangi birinden şikayetçi iseniz veya daha önceden böyle bir
şikayetiniz oldu ise ESTRACYT kullanmadan önce doktorıııuz ile konuşunuz.

Eğer:
ı Kemik iliğiniz düzgün çalışmıyorsa Veya kan hücre saylruZln az olduğu söylenmiş ise
ı Kan pıhtılaşması veya damar|arıruz ile ilgili sorııılarıruz varsa
o Beyin damarları ile ilgili hastalık (bazen felce sebep olabilen bir durum) tarusı aldıysaruz
ı Şeker (diyabet) hastasıysanız
. Tansiyonunuz yüksekse
o Nefesinizin kesilmesine veya ayak bileklerinde şişmeye sebep olabilen kalp probleminiz
varsa
ı Sara (epilepsi)'niZvarsa
. Karuruzdaki kalsiyum seviyesi yüksekse veya daha önce yükselmişse
o Ciddi karaciğer hastalığıruz olduysa veya halen varsa
ı Sıvı tutulumu varsa
. KalP hastalığ, kalp yetmezliği veya koroner arter hastalığruz varsa
ı Migrenirı1.z varsa
. Canlı veya zayıflaİılmış canlı aşı yapılmışsa Veya yapılacaksa

ESTRACYT kullarurken kan testleri, karaciğer fonksiyon testleri ve kanıruzdaki kalsiyum
seviyesinin düzeııli olarak takip edilmesi gerekebilir. Doktorunuz bu konuda sizi
bilgilendirecektir.

Bu uyarılar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen
doktorunuza daruşınız.

ESTRACYT'in yiyecek ve içecek ile kullanılması
Kalsiyum ile birlikte alındığında ESTRACYT'in etkisi aza|acaktır. Bu nedenle
ESTRACYT'i, Süt, süt ürürıleri ve kalsiyur4 magnezyum veya alüminyum içeren ilaçlar
(hazımsızlık için kullanı1anbazı ilaçların içeriğnde bulunabilir) ile birlikte almayınız.
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Hamilelik
İlacı kullanmadan önce doktorunuza veyo eczocınıza danışınız.

ESTRACYT erkeklerde
kullanılmaz.

prostat kanserinin tedavisinde kullaruldığı için kadınlarda

Eğer eşiniz hamileyse, hamile olduğunu düşünüyorsa veya hamile kalmayı planlıyorsa
ESTRACYT kullanmadan önce doktorunuza daruşıruz.

ESTRACYT tedavisi sırasında hamile kalınmaması çok önerrılidir. Eğer tedavi sırasında
cinsel olarak aktif iseniz hem sizin hem de partnerinizin tedavi süresince hamileliğin
oluşmaması için etkili doğum kontrol yöntenıleri uygulaması önerilir.Çünkii ESTRACYT
tedavisi doğum defektlerine neden olabilir. Bu sebeple eşinizin hamile olduğunu
düş ünüyorsaruz doktorunuza söylemeniz öneırıl i dir.

Emzirme
İIacı kullanmadan önce doktorunuza veycı eczocınıza danışınız

Eğer eşiniz tedaviniz sırasında emziriyorsa tedavi süresince etkili doğum kontrol yönterrıleri
uygulaması önerilir.

Araç ve makine kullanımı
ESTRACYT'in araç ve makine kullanma yeteneği üzerindeki etkisini gösteren çalışma
yoktur.
Herhangi bir ilaç almadan önce doktorunuziı veya ec7ua|nva daruşıruz.

ESTRACYT'in içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakliında önemli bilgiler
ESTRACYT içeriğnde bulunan yardımcı maddelere karşı aşırı bir duyarlılığruz yolsa, bu
maddelere bağlı olumsuz bir etki beklenmez.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanrmı
Bazı i|aç|ar ESTRACYT'in çalışma şeklini etkileyebilir veya ESTRACYT diğer kullandığnız
ilaçların etkililiğini aza|tabilir. Bu sebeple aşağdaki ilaçlardan herhangi birini kullaruyorsaruZ
doktorrıııuza söyleyiniz.
Depresyon tedavisinde kul lanılan i l açlar (Tri siklik antidepresanlar)
Hazımsızlık tedavisinde kullarulan ve kalsiyurq magnezyum veya alüminyum içeren bazı
ilaçlar
Yüksek tansiyon veya kalp hastalığ tedavisinde kullarulaİı, anjiotensin dönüştiirücü erzim
(ADE) inhibitörleri olarak bilinen ilaçlar
Eğer reçeteli ya do reçetesiz herhangi bir ilacı şu anda kullanıyorsanıZ veya son zomanlarda
kullandınızsa lıtfen doktorunuzaveya eczacınıZcı bunlar hakkında bilgi veriniz.

3. ESTRACYT nasıl kullarulır?

. Uygun kullanım ve dozlırygulama sıklığı için talimatlar:
Doktorunuz ESTRACYT ile tedavinizin ne kadar süreceğini ve hangi dozda, kaç kapsül
a|maruz gerektiğini sizn anlatacaktır. Her Zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak
uyunuz.
Genel olarak tedaviye günde 4-6 kapsül ile başlarur. Doz aral,ığı, 2 (veya 3) dozda
uygulanmak üzere günde 7-|4 mğkg' dır (4-8 kapsül).
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. Uygulama yolu ve metodu:
ESTRACYT'i aç karnına alıı'ıız. Kapsüller yemeklerdenenaz bir saat önce veya yemekten iki
saat sonra alınabilir.
ESTRACYT'i büttin olarak yeterli miktarda su ile yufunuz (örneğin bir bardak su ile).
Kapsülleri açmaylı:ılz' I(apsüIleri süt veya süt içeren diğer içecekler ile (kahve gibi)
almayınz.
Doktorunuz ESTRACYT ile tedavinizin ne kadar süreceğini size bildirecektir. İyileştiğinizi
hi s setseniz b i l e tedavi ni zi yar ıda kesmeyi niz.

. Değişikyaş gruplan:

Çocuklarda kullarumı:
ESTRACYT' in çocuklarda etkinl iğ ve güvenl i liği gösteri lmemiştir

YaşlıIarda kullanımı:
Özel kullarunrı yoktur.

o ozelkullanım durumlan:

Böbrek yetmezliği:
Böbrek yetrnezliğniz yarsa doktorunrz ESTRACYT dozunu değiştirebilir

I(araciğe r yetmez liği:
Ağır karaciğer hastalığruZ varsa ESTRACYT kullanmayıruz.
Karaciğer yetmezl iğini Z v arsa doktorunuz ESTRACYT dozunu değştirebilir.

Eğer ESTRACW'|n etkisinin çok güçlü veya zayıf olduğuna dqir bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacınız ile konuşunuz.

Kullanma nız ge rekenden daha fazla ESTRACYT kullandıysa nz :

Eğer yaıılışlıkla çok fazla ESTRACYT aldıysaruz hemen doktorunızla konuşunuz ya da en
yakın hastanenin acil bölümüne başvwunuz (midenizin yıkanması Ve aşırt doz belirtilerinin
giderilmesi gerekebilir). içinde ESTRACYT olsun olmasın ilaç hıtusunu da yanıruzda
göti.irünüz.

ESTRACW'Ien kullanmanız gerekenden fazlasını kullanmıŞSanıZ bir doktor veya eczacı ile
konuşunuz.

ESTRACYT'i kullanmayı unutursanz:
Bir dozu almayı rııutursanı4 a|<Lııııza gelir gelmez o dozu a|ırıız. Ancak, eğer bir sonraki ilaç
alma saatiniz yaklaştıysa atladığrıız dozı almayıııız.
Unutulan dozları dengelemek için çift doz uygulamq)ınıZ.

ESTRACYT ile tedavi sonlandırıldığındaki oluşabilecek etkiler
Doktorunııza daruşmadan tedaviyi sonlandırmayıruz. Doktoruıu sizn ne kadar süre
ESTRACYT kullanmanız gerektiğni söyleyecektir. Eğer ESTRACYT'i bırakmaruz
gerekirse en iyi yola doktorunuz karar verecektir.
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4. Olası yan etkiler nelerdir?
Tüm ilaçlar gibi, ESTRACYT'in içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan
etkiler olabilir.

Aşağıdakilerden biri oluısa, ESTRACYT'i kullanmayı durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acit tİilümüne başvurunuz:
. Ani aşırı duyarlılık reaksiyon|arı (ağız' yüz, dudak veya dilde şişme, nefes darlığı,
özellikle tiim vücutta yaygn döki.intii, kaşıntı gibi)
o Bacağnızda veya bacaklarııızda şişme, rahatsızlık veya renk değişikliğ
. Göğüs ağısı, nefessiz kalma

Bunların hepsi çok ciddi yan etkilerdir. Eğer bunlardan biri sizde mevcü ise, sizin
ESTRACYT'e karşı ciddi alerjiruz var demektir. Acil tıbbi müdahaleye veya hasüaneye
y atlr ılmaruza gerek o lab i l ir.

Aşağıda, görülme sıklığna göre tiim yan etkiler listelenmiştir

Yan etki ler aşağdaki kategori lerde gösterildiğ şeki lde sırufl andırı lmıştır

Çok yaygın : l0 hastarun en az birinde görülebilir.
Yaygın : l0 hastanın birinden a7' fakat l00 hastanın birinden fazla
görülebilir.
Yaygın olmayan : 100 hastanın birinden az" fak'at l.000 hastanın birinden fazla görülebilir.
Seyrek : 1.000 hastarun birinden az görülebilir.
Çok seyrek : l0.000 hastarun birinden az görülebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Çok yaygın:
Bulantı (hasta hissetme), kusma (hasta olma) (özellikle tedavinin ilk iki haftasında)
İshal (diyare)
Anormal karaciğer fonlsiyonu
Kansızlık (anemi)
Beyaz kan hücreleinde aza\ma

Erkeklerdeki meme dokısunun büyümesi
Vücutta sıvı birikmesi, ödem (ayak ve bileklerde şişme)

Yaygın:
Karuruzın pıhtı laşmasıru sağlayan trombosit sayısında aza|ma
Baş ağısı
Yorgunluk
Kalp kizi
Kan damarlarıııızda kan pıhtısı oluşumu

Bilinmiyor:
Cinsel fonlsiyonda düşüş
Uygulama yerinde pıhtı oluşumu
Kaslarda güçsüzlük
Ruhsal çökiintii (depresyon), zihin karı ş ı kl ı ğı
Kaşıntılı Veya yaııma hissi olan deri dökiinti.isü
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Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhongi bir yon etki ile karşılaşırsanıZ
doktorunuzu veyq eczacınızı bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanması
Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminia eczAclfiz veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığıruZ yan
etkileri www.titck.gov.ff sitesinde yer alan ''ilaç Yan Etki Bildirimi'' ikonuna tıklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim hattıru arayarakTürkiye Farmakovijilans Merkezi
(TtJFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olduğunuz ilacın
güvenliliğ hakkında daha faz|a bilgi edinilmesine katkı sağlanuş olacaksıruz.

5. ESTRACYT'in saklanması
ESTRACW'i çocukların göremeyeceği, erişemeyeceğİ yerlerde ve ambalajındo saklayınız
25 oC' nin altındaki oda sıcaklığında saklayıruz'

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ESTRACYT'i kullanmayıruz.
Eğer üründe velveya ambalajında bozukluklar fark ederseniz ESTRACYT'i kullanmayınız.

Ruhsat sahibi:
Pfızer ilaçları Ltd. Şti. 34347 ortaköy _istanbul

Uretici:
Pfızer Italia S.r.l', Ascoli Piceno, irarya

Bu kullanma talinıatı .... tarihinde onaylanmıştır
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