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KULLANMA TALIMATI
AROMASIN® 25 mg draje
Agrizdan alimir.

Etkin madde: 25 mg ¢ksemestan

Yardimct maddeler: Mannitol, hipromelloz, polisorbat 80, krospovidon, kolloidal
silika (hidrat), mikrokristalin seliiloz, sodyum nisasta glikolat (Tip A), magnezyum
stearat, simetikon emiilsiyonu, makrogol 6000, seker (sukroz), hafif magnezyum
karbonat, titanyum dioksit (E171), metil p-hidroksibenzoat (E218), polivinil alkol

Bu ilaci Kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI

dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatm saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciiza damisiniz.

* Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

¢ Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandigmizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun
diginda yitksek veya digiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AROMASIN nedir ve ne icin kullaniir?

2. AROMASIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. AROMASIN nasil kullamiir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AROMASIN’in saklanmasi

Bashklari yer almaktadir.
AROMASIN nedir ve ne icin kullanilir?

Her bir draje 25 mg eksemestan igerir ve 30 drajelik blister ambalajlarda kullanima
sunulmustur.

Yuvarlak, bikonveks, yaklasik 6 mm g¢apinda gri beyaz — hafif gri, bir yiizii siyah
miirekkep ile “7663" baskili seker kapli tabletlerdir.

AROMASIN, aromataz inhibitérii olarak bilinen bir ilag gurubuna aittir. By ilaglar,
ozellikle menopoz sonrasi donemdeki kadinlarda cinsiyet hormonlarinin, dstrojenletin
yaptlmasi i¢in gerekli olan aromataz denilen bir maddeyle etkilesirler. Viicuttaki
gstrojen  diizeylerinin azaltilmasi, hormona bagimli meme kanseri tedavisinde
kullanilan bir yoldur.

Postmenopozal hormon reseptdrii pozitif (strojen ve/veya progesteron reseptrii) olan
erken evrede meme kanserli hastalarda 2-3 yil tamoksifen kullaninu sonrasinda toplam
hormonal tedavi siiresi 5 yila tamamlanacak siire ile endikedir.

-




Postmenopozal hormon reseptorii pozitif (6strojen ve/veya progesteron reseptorii) olan
ilerlemis meme kanserli hastalarin tedavisinde ve endokrin tedavi sonrasi ilerlemis
hastahg1 olanlarda endikedir.

2. AROMASIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
AROMASIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
o Daha 6nce, eksemestana veya AROMASIN’in igindeki yardimer maddelerden
(yukarida listelenmigtir) herhangi birine karg: alerjik reaksiyon gosterdiyseniz,
e Henilz menopoza girmediyseniz, yani ayhik adet kanamalariniz siirmekteyse,
e Hamileyseniz veya hamile kalma olasiliiniz bulunuyorsa,
e Emaziriyorsamz.

e AROMASIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

» Karaciger veya bobrek probleminiz varsa,

e Bu iiriin sukroz igerdigi icin seyrek olarak fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz
malabsorbsiyonu veya siikraz-izomaltaz yetmezligi kaliimsal problemleriniz
varsa,

e Doktorunuz, bu ilaci almaya baslamadan Once, kemik yogunluunuzun
dlgiilmesini isteyebilir. Bunun nedeni, bu simfa ait ilaglarin kadmhk
hormonlart diizeylerini azaltmasi ve bu durumun, kemiklerin mineral
iceriginde kayip meydana getirerek kemigin giiciinii azaltabilmesidir.

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

AROMASIN 'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AROMASIN yemekten sonra, her giin yaklagik ayni saatte alinmalsdir.

e Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
Hamileyseniz AROMASIN’i kullanmayimz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciza damsmiz.

Emzirme

Hact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza dariginiz.
" Emziriyorsaniz AROMASIN’i kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanim

AROMASIN kullanirken kendinizi uyusuk ve zayif hissederseniz ya da basiniz
dénerse arag ve makine kullanmayimz.




AROMASIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

AROMASIN sukroz igerir. Seyreck olarak fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz
malabsorbsiyonu veya sitkraz-izomaltaz yetmezligi kaliimsal problemleri bulunan
hastalar bu tibbi iiriinii kullanmamahdir.

AROMASIN olasilikla gecikmis tipie alerjik reaksiyonlara neden olabilen, diigiik
miktarda metil p-hidroksibenzoat igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

o AROMASIN ile aym zamanda baska ilag kullamyorsamz doktorunuza bilgi
veriniz.
AROMASIN, hormon yerine koyma tedavisi ile ayn1 zamanda kullanilmamahdir.
AROMASIN kullanirken baska ilaglar almiyorsa dikkatli olunmalidur.
Rifampisin (bir antibiyotik), karbamazepin veya fenitoin (sara hastalif tedavisinde
kullanilir) aliyorsamiz doktorunuza styleyiniz.

¢ Bitkisel bir ilag olan sari kantaron (St.Johns Wort, Hypericum perforatum) veya

bunu igeren bir ilag kullaniyorsaniz, doktorunuza bundan da bahsetmelisiniz.
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanyorsamiz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
AROMASIN nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh§ i¢in talimatlar:

o Giinlilkk dozu ve tedavi siiresini doktorunuz belirler.
o Tavsiye edilen giinlik doz bir kez 25 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

¢ AROMASIN agtzdan alinr.
* Dozlar yemekten sonra, her giin yaklagik ayn: saatte alinmahidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullamm:
Cocuklarda kullanimi uygun degildir.

Yasghlarda kullamimi:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.




Ozel kullamm durumlar:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas! gerekli
degildir.

Eger AROMASIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zaytf olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AROMASIN kullandiysaniz:

AROMASIN 'den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullannugsamz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

AROMASIN’i knllanmay1 unutursamz:

Eger ilacimzi1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ahmz. Eger, bir sonraki dozunuza yakin
bir zamanda hatirlarsaniz, her zamanki saatinizde ilacimzi aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AROMASIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Pek ¢ok kadin AROMASIN kullanirken herhangi bir problemle karsilagmayabilir,
ancak bazi kadinlarda hafif ila orta derecede degisebilen yan etkiler gozlenebilir.

Asagida, goriilme sikligina gore tilm yan etkiler listelenmistir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandiriimistir:

Cok yaygin + 10 hastanin en az birinde gorulebilir.
Yaygm - 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 hastann birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor - Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygim yan etkiler:

o Sicak basmasi
Hasta hissetme
Yorgunluk
Uyumakta zorlanma
Basg agrisi
Terlemede artig

Kas ve eklem agrisi
Bulant




Yaygimn yan etkiler:
e Istah kayb:
e Depresyon
e Bag donmesi
¢ Karpal tiinel sendromu (kiigiik parmak haricinde elin timiint etkileyen

ignelenme, batma, uyusukluk ve agn)
Agr

Karin agrisi

Kusma

Kabizlik

Hazimsizhik

Ishal

Deri dokiintiisii

Sag¢ dokiilmesi

Kemik erimesi

Kemik kirilmasi

Ellerde ve ayaklarda sislik

Yaygin olmayan yan etkiler:
o Uyusukluk
¢ Kas giigsiizliigii

Eger hastanede herhangi bir test yaptirirsaniz, karaciger fonksiyonlarinizda ve kan
dolasiminizdaki bazi akyuvarlarinizin (lenfositler) miktarinda degisiklik oldugu
saptanabilir.

AROMASIN, kadinlik hormonlarinin diizeyini azaltir ve bu durum kemiklerin mineral
iceriginin kaybmna, kemik giiciiniin azalmasma ve bazen kirilmalara yol agabilir.

Pazarlama sonrasi deneyimlerde, karaciger iltihabi (hepatit) ve safra kanallarindan
atilim bozukluguna bagli karaciger iltihabi (kolestatik hepatit) goriilmiistiir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

AROMASIN’in saklanmasi

AROMASIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
30°C’nin altinda oda sicaklifinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajim  iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra AROMASIN i
kullanmaviniz,

Eger tdriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AROMASIN’i
kullanmaymiz.




Ruhsat Sahibi: Pfizer ilaglan Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy-
ISTANBUL

Uretici: Pfizer Italia S.r.1. 63046 Marino Del Toronto Ascoli Piceno, ITALYA

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




