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Estracyt®, 140 mg, kapsula, tvrda
estramustin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto poc¢nete da koristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Estracyt i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Estracyt
. Kako se upotrebljava lek Estracyt

. Moguca nezeljena dejstva

. Kako cuvati lek Estracyt

. Dodatne informacije

AN N AW =
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1.STA JE LEK ESTRACYT I CEMU JE NAMENJEN
Estracyt sadrzi estramustin fosfat i spada u grupu lekova koji se nazivaju citotoksi¢ni lekovi; ovi lekovi koriste
se za leCenje raka.

Estracyt se primenjuje u leCenju karcinoma prostate.
Posavetujte se sa Vasim lekarom ukoliko niste sigurni zasto Vam je propisan lek Estracyt.

Obratite se Vasem lekaru ukoliko se ne osecate bolje ili ako se osecate losije.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK ESTRACYT
Lek Estracyt ne smete Koristiti:
e Ukoliko ste alergi¢ni na estramustin fosfat ili na bilo koju pomoc¢nu supstancu ovog leka (videti odeljak
6 Ostale informacije)
Ukoliko imate ¢ir na Zelucu ili dvanaestopalacnom crevu
Ukoliko imate tesko oboljenje srca
Ukoliko imate teSko oboljenje jetre
Ukoliko imate problema sa krvnim ugruScima
Ukoliko imate problema sa zadrzavanjem tecnosti
Lek Estracyt se ne primenjuje kod dece.
S obzirom na to da se lek Estracyt koristi za leCenje raka prostate, nije indikovan za primenu kod Zena.

Kada uzimate lek ESTRACYT, posebno vodite ra¢una:
Pre nego sto uzmete lek Estracyt, molimo Vas recite Vasem lekaru ako:
e Imate poremecaj funkcije koStane srzi, ili Vam je reCeno da imate smanjen broj krvnih ¢elija.
Imate problema sa krvnim ugruscima, imate proSirene vene ili bol u predelu venama.
Imate dijagnozu cerebralne vaskularne bolesti (stanje koje moze dovesti do Sloga)
Imate dijabetes (Se¢ernu bolest).
Imate ili ste imali visok krvni pritisak.
Imate srcanih problema koji mogu da prouzrokuju nedostatak daha ili oticanje ¢lanaka
Imate epilepsiju.
Imate ili ste imali visok nivo kalcijuma u krvi.
Imate ili ste imali oboljenje bubrega.
Imate zadrzavanje tecnosti
Imate migrene
Ste primili ili treba da primite bilo koju vakcinu, ukljuCujuéi Zive ili zive-atenuisane (oslabljene)
vakcine.
e Ukoliko imate tesko oboljenje jetre.

Redovni pregledi
Vas lekar Vas moZe uputiti da uradite analizu krvi, ispitivanje funkcije jetre i odredivanje nivoa kalcijuma u krvi
i objasni¢e Vam koliko je Cesto potrebno da idete na kontrole.

Primena drugih lekova

Broj resenja: 515-01-00813-16-001 od 17.10.2016. za lek Estracyt®, kapsule, tvrde, 100 x (140mg)
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Recite Vasem lekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuci i one
koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta. Neki lekovi mogu uticati na dejstvo leka Estracyt, ili lek Estracyt
moze uticati na dejstvo drugih lekova koji se uzimaju u isto vreme. Molimo Vas recite Vasem lekaru ukoliko
uzimate bilo koji od navedenih lekova:
e Odredeni lekovi koji se koriste za leCenje depresije (tricikli¢ni antidepresivi)
e Lekovi koji sadrze kalcijum, magnezijum ili aluminijum (neki lekovi koji se koriste za leCenje loseg
varenja)
e Lekovi poznati kao ACE inhibitori, koji se koriste za leenje visokog krvnog pritiska ili sranih
oboljenja.

Molimo Vas recite Vasem lekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate, nedavno ste uzimali ili planirate da uzimate
neke druge lekove.

Uzimanje leka Estracyt sa hranom ili pi¢éima

Izbegavajte uzimanje hrane i pica koje sadrzi kalcijum istovremeno sa lekom Estracyt, jer kalcijum moze oslabiti
dejstvo ovog leka. Kalcijum se nalazi u mleku, mle¢nim proizvodima poput sira i nekim lekovima za loSe
varenje (za viSe informacije videti odeljak 3. Kako se upotrebljava lek Estracyt).

Primena leka Estracyt u periodu trudnoce i dojenja

Trudnoda

Lek Estracyt se primenjuje u leenju karcinoma prostate kod muskaraca i nije namenjen za upotrebu kod Zena.
Ukoliko je Vasa partnerka trudna ili doji, ukoliko mislite da je trudna ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lekaru za savet pre uzimanja ovog leka.

Ukoliko ste seksualno aktivni, tokom terapije lekom Estracyt, savetuje se da primenjujete kontraceptivne metode
da biste sprecili trudnocu, jer lek Estracyt moze prouzrokovati urodene mane. Lek Estracyt moze izazvati
defekte na rodenju, to je vrlo vazno i morate re¢i Vasem lekaru ukoliko mislite da je vasa partnerka trudna.

Dojenje

Lek Estracyt se primenjuje iskljucivo kod muskaraca. Ukoliko Vasa partnerka doji, u periodu tokom Vaseg
lecenja ovim lekom, potrebno je da koristite pouzdan barijerni metod kontracepcije. Ukoliko imate dodatnih
pitanja u vezi ovog leka, obratite se Vasem lekaru za savet.

Pitajte VaSeg lekara ili farmaceuta za savet pre nego $to uzmete bilo koji lek.

Uticaj leka Estracyt na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama
Malo je verovatno da ¢e lek Estracyt uticati na VaSu sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanja masinama.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK ESTRACYT
Uvek uzimajte lek Estracyt tatno onako kako Vam je rekao Vas lekar. Ukoliko i dalje niste sigurni molimo Vas
konsultujte Vaseg lekara ili farmaceuta.

QOdrasli i starije osobe
Kao preporucena doza za zapocCinjanje terapije obicno se primenjuju Cetiri do Sest kapsula dnevno, koje se
uzimaju u razli¢ito vreme. U zavisnosti od odgovora Vase bolesti na lecenje i od toga kako podnosite lek, Vas

Broj resenja: 515-01-00813-16-001 od 17.10.2016. za lek Estracyt®, kapsule, tvrde, 100 x (140mg)
40d12



Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

lekar moze promeniti dozu u rasponu od jedne do deset kapsula dnevno. Najbolje je da uzimate lek Estracyt
svakog dana u isto vreme.

Kapsule treba uzimati na prazan zeludac. Kapsule treba uzimati najmanje jedan sat pre obroka ili dva sata nakon
obroka. Kapsule treba progutati cele uz ¢asu vode. Nemojte pokusavati da delite kapsulu.

Ne uzimajte Vas lek sa mlekom ili drugim pi¢ima u koja je dodato mleko (npr. kafa ili ¢aj). Pogledajte gore
navedeni odeljak Uzimanje leka Estracyt sa hranom ili pi¢ima. Takode, nemojte uzimati lek Estracyt u isto
vreme sa lekovima koji sadrze kalcijum, magnezijum ili auminijum npr. antacide (videti Primena drugih
lekova).

Deca
Lek Estracyt se ne primenjuje kod dece.

Ako ste uzeli vise leka Estracyt nego Sto je trebalo

Ukoliko slu¢ajno uzmete previse leka Estracyt odmah se javite VaSem lekaru ili idite do najblizeg odeljenja hitne
pomoc¢i (mozda ¢e biti neophodno ispiranje Zeluca ili leCenje simptoma koji su nastali usled predoziranja). Uvek
ponesite pakovanje leka sa sobom, nezavisno od toga da li je u njemu ostalo leka Estracyt ili ne.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Estracyt
Ukoliko zaboravite da uzmete dozu, uzmite je ¢im se setite, izuzev ukoliko je vreme za Vasu narednu dozu. Ne
uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu!

Ako naglo prestanete da uzimate lek Estracyt

Nemojte prestati da uzimate lek Estracyt ako Vam to nije rekao Vas lekar. Lekar ¢e Vam reci koliko dugo treba
da uzimate lek Estracyt. Ukoliko je potrebno da prestanete da uzimate lek Estracyt, Vas lekar ¢e odluciti koji je
nacin za Vas najbolji.

Ukoliko imate bilo kakvih pitanja o tome kako da koristite ovaj lek, pitajte VaSeg lekara ili farmaceuta.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA
Kao 1 svi lekovi, lek Estracyt moze prouzrokovati nezeljena dejstva, iako se ona nece javiti kod svih pacijenata
koji uzimaju lek.

Neophodno je da odmah kontaktirate Vaseg lekara zato Sto:
Neka nezeljena dejstva se retko javljaju, ali mogu biti potencijalno veoma ozbiljna.

Odmabh recite Vasem lekaru, ukoliko imate:
o Alergijsku reakciju koja se moze pojaviti u vidu iznenadnog zvizdanja u grudima, otezanog disanja,
otoka o¢nih kapaka, lica ili usana i u vidu osipa ili svraba koze (posebno onih koji zahvataju celo telo);
e Otok koji se §iri (uvecava), nelagodnost ili promenu boje jedne ili obe noge;
Bol u grudima ili nedostatak daha.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e mucnina ili povracanje, najces¢e tokom prve dve nedelje terapije;
e proliv

Broj resenja: 515-01-00813-16-001 od 17.10.2016. za lek Estracyt®, kapsule, tvrde, 100 x (140mg)
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poremecaj funkcije jetre

smanjenje broja crvenih krvnih ¢elija (anemija)

smanjenje broja belih krvnih ¢elija

povecanje dojki kod muskaraca

zadrzavanje te¢nosti u telu, koje prouzrokuje oticanje clanaka i nogu
e sréana slabost.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
e smanjenje broja krvnih plocica koje pomazu u zgruSavanju krvi (trombocitopenija)

glavobolja

premor

sr¢ani udar

krvni ugrusci u krvnim sudovima

NeZeljena dejstva nepoznate ucestalosti (ne mozZe se proceniti na osnovu dospupnih podataka):
¢ smanjenje seksualne funkcije

misiéna slabost

potistenost (depresija) i zbunjenost (konfuzija)

osip na kozi koji moze biti pra¢en svrabom ili peckanjem

ishemija srca (smanjen dotok krvi u sréani misic)

povecanje krvnog pritiska

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta. Ovo
ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navdena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neZeljenih
reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije mozete da
prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims. gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. KAKO CUVATI LEK ESTRACYT

Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

Rok upotrebe

Rok upotrebe je pet (5) godina.

Nemojte koristiti lek Estracyt nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe se odnosi na
poslednji dan navedenog meseca.

Cuvanje

Lek ne zahteva posebne uslove cuvanja.

Lekove ne treba odbacivati putem kanalizacije ili kuénog otpada. Pitajte VaSeg farmaceuta kako da odbacite
lekove koji Vam vise nisu potrebni. Te mere pomazu u zastiti Zivotne sredine.

Broj resenja: 515-01-00813-16-001 od 17.10.2016. za lek Estracyt®, kapsule, tvrde, 100 x (140mg)
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Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrZi lek Estracyt

Sadrzaj aktivne supstance:

Aktivna supstanca je estramustinfosfat-natrijum, monohidrat. Jedna kapsula, tvrda sadrzi 140 mg
estramustinfosfata (u obliku estramustinfosfat-natrijum, monohidrata).

Sadrzaj pomo¢nih supstanci:

Sadrzaj kapsule: talk; natrijum-laurilsulfat; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat.

Sastav kapsule: titan-dioksid (E 171); Zelatin.

Sastav_mastila za Stampu na kapsuli: gvozde(Ill)-oksid, crni (E 172); propilenglikol (E 1520), Selak, rastvor
amonijaka, koncentrovani.

Sastav alternativnog mastila za Stampu na kapsuli: gvozde(IIl)-oksid, cmi (E 172), propilenglikol (E 1520),
Selak, rastvor amonijaka, koncentrovani, kalijum-hidroksid.

Kako izgleda lek Estracyt i sadrZaj pakovanja
Prasak skoro bele boje u tvrdim Zelatinskim kapsulama bele boje, sa kruzno odStampanom oznakom na kapi
LESTRACYT"" i na telu ,,K Ph 750%.

Unutrasnje pakovanje:

Boca od tamnog stakla (tip III), zatvorena sa HDPE zatvaracem bele boje, koja sadrzi 100 kapsula. Svaka boca
sadrzi i kapsulu od polipropilena sa silikagelom kao desikantom.

Spoljasnje pakovanje:

Sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 boca i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i Proizvodac

Nosilac dozvole:

PREDSTAVNISTVO PFIZER H.C.P. CORPORATION, - Beograd, Tre$njinog cveta 1/VI, Beograd - Novi
Beograd

Proizvodac:

PFIZER ITALIA S.R.L., Localita Marino del Tronto, Ascoli Piceno (AP), Italija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Avgust, 2016.

Rezim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi, izuzetno lek se moze izdavati i uz lekarski
recept, u cilju nastavka terapije kod kuce, $to mora biti naznaceno i overeno na poledini recepta.

Broj i datum dozvole:

Broj i datum obnove dozvole za stavljanje u promet leka Estracyt 140 mg kapsula, tvrda:
515-01-00813-16-001 od 17.10.2016

Broj resenja: 515-01-00813-16-001 od 17.10.2016. za lek Estracyt®, kapsule, tvrde, 100 x (140mg)
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SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:

Terapijske indikacije

Karcinom prostate u uznapredovalom stadijumu, posebno kod pacijenata sa tumorima refraktornim na
hormonsku terapiju i kao primarna terapija kod pacijenata ¢iji prognosticki faktori ukazuju na loSu prognozu
same hormonske terapije.

Doziranje i nacin primene

Lek Estracyt je namenjen za oralnu upotrebu.
Lek Estracyt treba da primenjuju stru¢njaci sa iskustvom u davanju antineoplasticne terapije.

Opseg doza se krece izmedu 7 — 14 mg/kg (4-8 kapsula) dnevno podeljeno u 2 (ili 3) doze. Preporucuje se
pocetna doza od 4-6 kapsula da bi se postigla doza od najmanje 10 mg/kg. Kapsule treba uzimati sa vodom,
najmanje 1 sat pre ili 2 sata posle jela. Mleko, mle¢ni proizvodi ili lekovi koji sadrze kalcijum, magnezijum
ili aluminijum (npr. antacidi) ne smeju se uzimati istovremeno sa kapsulama leka Estracyt.

Ukoliko se posle 4-6 nedelja ne postigne odgovor, leCenje treba prekinuti.

Kontraindikacije

Lek Estracyt ne treba primenjivati kod pacijenata sa:

- poznatom preosetljivoscu na estramustinfosfat, estradiol, azotne iperite (nitrogen mustard) ili na bilo koju
od pomo¢nih supstanci leka;

- peptickim ulkusom, teskim oboljenjem jetre;

- teSkim kardiovaskularnim oboljenjem: ishemijskim, tromboembolijskim ili komplikacijama vezanim za
retenciju tecnosti.

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Lek Estracyt treba pazljivo koristiti kod pacijenata koji u anamnezi imaju tromboflebitis, trombozu ili
tromboembolijski poremecaj, posebno ako je isti bio povezan sa primenom estrogena. Takode je potreban
oprez kod pacijenata sa cerebrovaskularnom ili koronarnom bolescu.

Tolerancija na glukozu — Zbog slabijeg podnosenja glukoze, pacijente sa dijabetes melitusom treba paZzljivo
kontrolisati dok koriste lek Estracyt.

Povisen krvni pritisak — PoSto moze da izazove hipertenziju, potrebna je periodi¢na kontrola krvnog pritiska.

Zadrzavanje tecnosti — Kod nekih pacijenata koji dobijaju lek Estracyt u terapiji zapazeno je pogorSanje
prethodno postojeceg ili pojava novih perifernih edema ili kongestivnog sréanog oboljenja. Ostala stanja na

Broj resenja: 515-01-00813-16-001 od 17.10.2016. za lek Estracyt®, kapsule, tvrde, 100 x (140mg)
8od 12



Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

koja moze uticati retencija tecnosti, kao $to su epilepsija, migrena, ili poremecaj funkcije bubrega, zahtevaju
pazljivo praéenje.

Metabolizam kalcijuma/fosfora — Lek Estracyt moze da utice na metabolizam kalcijuma i fosfora i zbog toga
se mora pazljivo primenjivati kod pacijenata sa metabolickim oboljenjima kostiju koja su udruZena sa
hiperkalcemijom ili kod pacijenata sa renalnom insuficijencijom. Rizik od hipokalcemije javlja se kod
pacijenata sa karcinomom prostate i osteoblastiénim metastazama, pa je kod njih potrebno strogo kontrolisati
nivo kalcijuma.

Lek Estracyt se slabo metaboliSe kod pacijenata sa oslabljenom funkcijom jetre, pa se kod ovih pacijenata
mora oprezno primenjivati. Testove funkcije jetre treba obavljati u redovnim intervalima.

Napomena: Posto lekovi koji sadrze estrogen uti¢u na odredene endokrine funkcije i funkciju jetre, moguc je
njihov uticaj i na vrednosti laboratorijskih testova.

Imunosupresivno dejstvo/povecana sklonost ka infekcijama — Primena zivih ili zivih-atenuisanih vakcina kod
pacijenata imunokompromitovanih primenom hemoterapijskih agenasa ukljucujuéi i estramustin, moze
dovesti do ozbiljnih ili fatalnih infekcija. Kod pacijenata koji primaju estramustin treba izbegavati
vakcinaciju zivim vakcinama. Mrtve ili inaktivisane vakcine mogu se primenjivati; medutim, odgovor na
takve vakcine moZe biti umanjen.

Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Opisano je da estrogeni povecavaju terapijsku aktivnost i toksicnost triciklicnih antidepresiva, najverovatnije
usled inhibicije njihovog metabolizma.

Mleko, mle¢ni proizvodi ili lekovi koji sadrze kalcijum, magnezijum ili aluminijum mogu oslabiti resorpciju
estramustina, pa se istovremena upotreba ovih elemenata mora izbegavati. Estramustin formira nerastvorljive
soli sa polivalentnim jonima metala i to je mehanizam koji stoji iza ovih interakcija.

Ne moze se iskljuciti interakcija izmedu estramustina i ACE inhibitora, koja moZe dovesti do povec¢anog

rizika od nastanka angioneurotskog edema (videti odeljak Nezeljena dejstva).

Primena u periodu trudnoée i dojenja

Lek Estracyt se ne primenjuje kod Zena.

Poznato je da su i estradiol i azotni iperit mutageni, pa samim tim muskarci koji koriste ovu terapiju treba da
primenjuju kontraceptivne mere (videti odeljak Pretklini¢ki podaci o bezbednosti leka Sazetka karakteristika
leka).

Uticaj na psihofizi¢ke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja masinama

Broj resenja: 515-01-00813-16-001 od 17.10.2016. za lek Estracyt®, kapsule, tvrde, 100 x (140mg)
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Uticaj estramustina na sposobnost upravljanja motornim vozilom ili rukovanja masinama nije sistematski

procenjivan.

NeZeljena dejstva

Najcesce nezeljene reakcije ukljucuju ginekomastiju, mucninu/povracanje i zadrzavanje tecnosti/edeme.

Najces¢e ozbiljne nezeljene reakcije su embolija, ishemija miokarda, kongestivna srana insuficijencija i

angioedem.

Prijavljena nezeljena dejstva, navedena prema MedDRA klasi sistema organa su:

Klasa sistema
organa, prema
MedDRA
klasifikaciji

Veoma Cesta
>1/10

Cesta
od >1/100 do < 1/10

Nepoznata ucestalost

(ne moZe se proceniti

na osnovu dostupnih
podataka)

Poremecaji na
nivou krvi i limfnog
sistema

Anemija,
leukopenija

Trombocitopenija

Imunoloski
poremecaji

Reakcije preosetljivosti

Poremecaji
metabolizma i
ishrane

Retencija te¢nosti

Psihijatrijski
poremecaji

Zbunjenost,
Depresija

Poremeciji nervnog
sistema

Letargija,
Glavobolja

Kardioloski
poremecaji

Kongestivna sr¢ana
insuficijencija

Infarkt miokarda

Ishemija miokarda

Vaskularni
poremecaji

Embolija

Hipertenzija

Gastrointestinalni
poremecaji

Mucnina i Povracanje*,
Dijareja*

Hepatobilijarni
poremecaji

Poremecaj funkcije jetre

Poremecaji na
nivou koZe i
potkoZnog tkiva

Angioedem**,
Alergijski dermatitis

Poremecaji
miSi¢no-skeletnog,
vezivnog i koStanog
tkiva

Misiéna slabost

Poremecaji
reproduktivnog

Ginekomastija

Erektilna disfukcija
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sistema i na nivou
dojki

*Qve nezeljene reakcije ispoljavaju se uglavnom tokom prve dve nedelje od pocetka terapije.
**Angioedem (Quincke-ov edem, edem laringsa) takode se moze ispoljiti. U mnogim prijavljenim
slucajevima, ukljucujuci jedan sa smrtnim ishodom, pacijenti su istovremeno primali i ACE-inhibitore.
Ukoliko se angioneuroticki edem javi, terapiju estramustinom treba odmah prekinuti.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na neZeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano prac¢enje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims. gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Predoziranje

Mada do sada nema iskustava sa predoziranjem za ocekivati je da takve epizode mogu izazvati naglaSene
manifestacije poznatih nezeljenih reakcija, posebno gastrointestinalnih simptoma. U slucaju predoziranja,
potrebno je gastricnom lavazom evakuisati Zeludacni sadrzaj i ukljuciti simptomatsku terapiju. Potrebno je
kontrolisati hematoloske i hepaticke parametre tokom najmanje 6 nedelja nakon predoziranja estramustinom.

Lista pomo¢nih supstanci

Sadrzaj kapsule:

Talk

Natrijum-laurilsulfat
Silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni
Magnezijum-stearat

Sastav kapsule:
Titan-dioksid (E 171)
Zelatin

Sastav mastila za Stampu na kapsuli:
Gvozde(Il)-oksid, crni (E 172)
Propilenglikol (E 1520)

Selak

Rastvor amonijaka, koncentrovani
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Sastav alternativnog mastila za Stampu na kapsuli:
Gvozde(IlI)-oksid, crni (E 172)

Propilenglikol (E 1520)

Selak

Rastvor amonijaka, koncentrovani
Kalijum-hidroksid

Inkompatibilnost
Do precipitacije estramustinfosfata dolazi pod dejstvom kalcijuma, magnezijuma ili soli aluminijuma.

Rok upotrebe

Rok upotrebe: pet (5) godina.

Posebne mere upozorenja pri cuvanju
Lek ne zahteva posebne uslove cuvanja.
Priroda i sadrzaj kontaktne ambalaZe

Unutrasnje pakovanje:

Boca od tamnog stakla (tip III), zatvorena sa HDPE zatvaratem bele boje, koja sadrzi 100 kapsula. Svaka
boca sadrzi i kapsulu od polipropilena sa silikagelom kao desikantom.

Spoljasnje pakovanje:

Sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 boca i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka

Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

Broj resenja: 515-01-00813-16-001 od 17.10.2016. za lek Estracyt®, kapsule, tvrde, 100 x (140mg)
12 0d 12



	Lek Estracyt ne smete koristiti:

