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KULLANMA TALIMATI

LETROKS 2,5 mg fitm kaph tablet

Agizdan alinir.

¢ Etkin madde: Her bir film kapl tablet 2,5 mg letrozol igerir.

e Yardimci maddeler: Mikrokristal seliiloz, laktoz monohidrat, misir nisastasi, sodyum
nigasta glikonat, magnezyum stearat, polivinil alkol, titanyum dioksit (E 171), talk,

lesitin, ksantan sakizi icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

" Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

s Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. LETROKS nedir ve ne icin kullanmilir?

2. LETROKS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LETROKS nasd kullamlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. LETROKS un saklanmasi

Basliklar: yer almaktadir.

1. LETROKS nedir ve ne icin kullanihr?

LETROKS 2,5 mg film kapli tablet, film tabakasi ile kaplanmus tabletler halindedir. Her tablet

2,5 mg letrozol igerir. LETROKS, 30 adet film kapli tablet igeren HDPE ambalajlarda takdim
edilmektedir.




Letrozol, aromataz inhibitorleri olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. LETROKS ile

vapilan tedavi hormonal (ya da “endokrin™) bir meme kanseri tedavisidir.

Meme Kkanserinin gelisimi sikhkla, digi cinsiyet hormonlan olan Ostrojenler tarafindan
uyarilir. LETROKS 6strojen liretiminde rol oynayan bir enzimi (“aromataz’) bloke etmek
suretivle Ostrojen miktarini azaltir ve bdylece biiyliyebilmek i¢in ostrojene ihtivag duyan

meme kanserlerinin biiylimesini 6nleyebilir.

Sonug olarak da, tiimér hiicreleri ilerlemeyi ve/veya viicudun diger kisimlarina yayilmayi
yavaglatir veya keser. Ayrica LETROKS, hem meme cerrahisinden dnce tlimér boyutunun
kiigiiltiilmesinde kullanilabilir, hem de meme cerrahisinden sonra tiimériin tekrar olusmasini

Onlemede yardimci olur.

LETROKS tedavisinin izlenmesi
LETROKS yalnizca siki tibbi denetim altinda alinmalidir.

Doktorunuz tedavinin istenen etkiyi saglayip saglamadigini kontrol etmek igin durumunuzu

diizenli olarak kontrol edecektir.

Doktorunuz ayrica kemik saghgimzi izlemeye de karar verebilir ¢linkii bu ilag kemiklerde

incelmeye ya da hasara yol agabilir (osteoporoz, kemik erimesi).

LETROKS’un nasil etkili oldufu ya da bu ilacin size neden regete edildigi hakkinda

sorulariniz varsa doktorunuza sorun.

2. LETROKS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LETROKS'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
s Letrozole ya da LETROKS un igerdigi yardimci maddelere kars: agin duyarh
(alerjik) iseniz (eger alerjik olabileceginizi diiiiniiyorsamz doktorunuza danisiniz),
e Hala adet goriiyorsarz (hentiz menopoza girmediyseniz),

e Hamileyseniz,




¢ Emziriyorsaniz,
LETROKS’u asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Siddetli bir bébrek hastalifiniz varsa,
¢ Siddetli bir karaciger hastaliiniz varsa,
¢ Doktorunuz ayrica kemik saghigimzi izlemeye de karar verebilir ¢iinkii bu ilag kemik

mineral kayiplarina ve buna bagh hasara yol agabilir (osteoporoz).

Bu uyarlar, ge¢migteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damsiniz.

LETROKS un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
LETROKS yiyeceklerle birlikte veya tek bagina alinabilir.

Hamilelik:

flact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz,

Hamtleyseniz kullanmayimiz ¢iinkii bu dogmarmis bebeginize zarar verebilir.

LETROKS, yalnizca menopoz sonras: dénemdeki kadinlarda 6nerildigi igin, hamilelikle ilgili
kisitlamalar bilyiik olasihikla sizin i¢in gegerli olmayacaktir. Bununla birlikte, yakin bir
zamanda menopoz sonras! déneme gegtiyseniz ya da menopoz dncesi dénemdeyseniz, hamile
kalma potansiyeliniz olabilecegi i¢in, dogum kontrolii uygulama ihtiyacimz1 doktorunuzla
konusmahisimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacimiza

damsinz,

Emzirme:
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damiginiz.

LETROKS kullaniyorsamiz bebeginizi emzirmeyiniz. Emziriyorsaniz bunu doktorunuza

bildiriniz.




Arag ve Makine Kullamm
LETROKS kullanimiyla birlikte, bas dénmesi ya da sersemlik hissediyorsamiz ya da goriis
bozukluklan yasiyorsaniz, kendinizi yeniden normal hissedene kadar ara¢ ya da makine

kullanmayimz.

LETROKSun i¢eriginde bulunan baz yardunel maddeler hakkinda énemli bilgiler

LETROKS film kapli tabletler siit sekeri (laktoz) adi verilen bir madde igermektedir. Eger
daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi duyarliiginiz oldugu séylenmigse bu

tibbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu 11bbi triin her bir dozunda 1 mmol (23 mg) dan daha az sodyum thtiva eder; yani esasinda

*sodyum igermez.”

Diger ilaclar ile birlikte kullanin
Eger receteli ya du recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LETROKS nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:
o LETROKS un genellikle kullanilan dozu, giinde 1 defa 1 tablettir.
e LETROKS’u her giin aym saatte almamz ilacinizi ne zaman alacaginizi hatirlamaniza
yardime1 olacaktir,
¢ LETROKS’u her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimz. Eger nasil
kullanacagimizdan emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza damisimz.
¢ Doktorunuz belirttigi sirece LETROKS kullanmaya devam ediniz. LETROKS u aylar
ya da yillar boyunca kullanmamz gerekebilir,
¢ LETROKS’u ne kadar siire kullanmaya devam edeceginiz konusunda sorunuz varsa,
doktorunuzla konusunuz.
Uygulama yolu ve metodu:
¢ LETROKS sadece agizdan kullamm igindir.
¢ Tableti a¢ ya da tok karmina alabilirsiniz.

e Tabletleri tercihen her giin aym saatte bir bardak su ile yutunuz.




e Tableti ¢cignemeyiniz, bolmeyiniz ya da ezmeyiniz,
Ambalajlar ilk agilista kirilan bdylece daha dnce agilmadigimi gosteren ayrilabilir halka ile
garanti altina alinngtir.

Ambalaj1 agmak igin agagidaki talimatlari uygulayin:

1-Kapagi kuvvettice.  2- Itilmis kapag
1tin, yarim tur dondiiriin.
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Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

LETROKS, ¢ocuklarda ya da ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alt1) kullamimaz.

Yashilarda kullanim:

65 yas ve lzerindeki hastalar igin dzel bir doz Gnerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi veya bobrek yetmezligi olan hastalar igin doz ayarlamas: gerekli
degildir. Ancak, siddetli karaciger yetmezligi olan hastalar yakin gézetim altinda tutulmalidir.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikea bu talimatlan takip ediniz.

{laciuzi zamaminda almay: unutmayiniz.

Doktorunuz LETROKS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.




Eger LETROKS un etkisinin ¢ok giicli veya zayyf olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LETROKS kullandiysanmiz

LETROKS dan kullanmariz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
kornusunuz.

Tibbi tedavi gérmeniz gerekebilir. Tablet kutusunu yanimzda gétiirliniiz ve doktorunuza

gosteriniz.

LETROKS kullanmay1 unutursaniz

Ilacimzi almay1 unutursamz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimz ve sonraki dozu her
zamanki saatte alimz.

Eger, ilacimz1 almayr unuttuunuzu bir sonraki dozun alinma saatine ¢ok yakin bir saatte
(6rnegin; 2 ya da 3 saat) animsarsaniz, atladigimz dozdan vazgegin ve bir sonraki dozu, her
zamanki saatinde alimiz.

Unutulan doziar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

LETROKS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
LETROKS tedavisini sonlandirmak hastaligimzin daha kétliye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e, LETROKS kullanmayi birakmayimz. LETROKS un

kullamima ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya eczacimza damsiniz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim 1laglar gibi, LETROKS un igeriginde bulunan maddelere duyarhi olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

LETROKS un kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya gikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, LETROKS’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
e Kol ya da bacak (ekstremiteler) ya da yiizde zayifik veya felg (paraliz), konusma
giicliigii (inme belirtileri),
» Sikigma hissi veren gogis agris1 ya da ani kol veya bacak {ayak) agris: (kalp krizi gibi
bir kalp hastaligin belirtileri),




e Bir damarda son derece hassas ve dokunuldugunda agn veren siskinlik ve kizariklik
[toplardamarlarin iltihabina bagll kan pihtis1 olugumu (tromboflebit) belirtileri],

e Nefes alma gicliigii gogiis agrisi, bayilma, izl kalp atis1, deride mavimsi renk
degigimi [akcigerlerdeki damarlarin bir kan pihtisiyla tikanmasi (pulmoner embolizm)
gibi kan pihtis1 olugumu belirtileri],

¢ Kollar, eller, ayaklar, bilekler ya da viicudun diger kisimlarinda siskinlik (5dem
belirtileri),

¢ Cogunlukla yiiz ve bofazda siskinlik [alerjik reaksiyon belirtileri],

» Enfeksiyondan (iltihap olusturan mikrobik hastalik) kaynaklanan siddetli ates,
lirperme ya da agz {ilserleri (agizda yaralar) [diisiik beyaz kan hiicreleri seviyesinin
belirtileri],

» Bulamk gérme (katarakt belirtileri),

e Cilt ve gozlerde sararma, bulanti, igtah kaybi, koyu renkli idrar (sarilik belirtileri),

¢ Dokintd, deride kizanklik, dudaklarin, gézlerin ya da agzin su toplayarak sismesi, cilt

soyulmasi, ates {cilt hastali1 belirtileri).

Bu yan etkiler ¢ok seyrek (10.000 hastamn en fazla l'inde girilmektedir), seyrek (10.000
hastamn 1 ila 10'unda goriilmektedir) ve yaygin olmayan (1.000 hastamn 1 ila 10'unda
goriilmektedir) yan etkilerdir.

Bunlarin hepsi g¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza

gerek olabilir,

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
cn yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

» Kemik ve eklemlerde agn,

e Sicak basmasi.

Bu yan etkiler ¢ok yaygin (100 hastarun en az 10'unda) goriilmektedir.

¢ Bazi durumlarda kemik kiriklarma yol acan kemik incelmesi ya da hasan

{osteoporoz),




Yiiksek kolesterol seviyesi (hiperkolesterolemi).

Bu yan etkiler yaygin (100 hastamn 1 ila 10'unda) goriilmektedir.,

Bozulmusg fiziksel hassasiyet (hissizlik),

Carpinti, hizli kalp atigi, yiikselmis kan basinei (hipertansiyon),
Anormal karacier fonksiyon test sonuglan (kan testi bozukluklar),
Eklemlerde sertlik (artrit),

Ates.

Bu yan etkiler yaygin olmayan (1.000 hastamn 1 ila 10'unda)} yan etkilerdir.

Bunlarin hepst ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
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Basg agnisi,

Bas dénmesi,

(Genel olarak kétii hissetme,

Bulanti, kusma, hazimsizhik, kabizlik, diyare gibi gastrointestinal hastaliklar,
Terlemede artis,

Kaslarda agn,

Viicut agirhiginda artig,

Sag¢ dékiilmest,

Yorgunluk,

istah artig1 ya da kaybu,

Depresyon.

Bu yan etkiler yaygin (100 hastarin 1 ila 10'unda) goriilmektedir,

Idrar ile ilgili (iiriner) sistem enfeksiyonu, sik idrara ¢ikma,

Kanama, akint1 ya da kuruluk gibi vajina hastaliklari,

Deride kuruluk, kagintilt dokiintii (tirtiker),

Kaygi, endise (anksiyete), sinirlilik, uyaranlara karsi agiri duyarli olma durumu
(iritabilite), sersemlik, hafiza problemleri, uykusuzluk gibi sinir sistemi bozukluklari,
Ellerde ya da el bileginde agn ya da yanma hissi (karpal tiinel sendromu),

Gozde tahris,




e Karnn agrisi,

o Susuzluk, tat bozuklugu, agizda kuruluk,
»  Oksiiriik,

e Viicut agirhfinda azalma,

e Mukoz membranlarda kuruluk,

e Meme agrisi.

Bu yan etkiler yaygin olmayan (1.000 hastanin [ ila 10'unda) yan etkilerdir.

¢ Tetik parmak; parmaginizin ya da bagparmagimzin biikiilii pozisyonda kaldigi bir tibbi

durum.

Bu yan etki stklig bilinmeyen bir yan etkidir.

Bu yan etkiler, LETROKS un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsidagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. LETROKS’un saklanmasi

LETROKS u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
LETROKS, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LETROKS 'u kullanmaymniz.
Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LETROKS u kullanmayimniz.
Ruhsat sahibi: BIEM llac San. ve Tic. A.S.

Turgut Reis Cad. No:21 (06570)
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Lomianki POLONYA

Bu Kullanma Talimati ...../......

/........ tarihinde onaylanmustir.
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