Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/140/aromasin-25-mg-30-draje
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/L02BG06

KULLANMA TALIMATI
AROMASIN 25 mg draje

Agizdan ahnir.

o Etkin madde: 25 mg eksemestan

o Yardunci maddeler: Mannitol, hipromelloz, polisorbat 80, krospovidon, kolloidal
silika (hidrate), mikrokristalize seliiloz, sodyum migasta glikolat (Tip A), magnezyum
stearat, simetikon emiilsiyonu, macrogol 6000, seker (sukroz), hafif magnezyum
karbonat, titanyum dioksit, metil p-hidroksibenzoat, polivinil alkol, saf su
(graniilasyon ve kaplama iglemleri igin, islem sirasinda buharlagir)

Bu ilaci lkullanmaya baslamadan onee bu KULLANMA TALIMATINI

dikkatlice olkuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatim saklmnmz. Daha sonra tekrar olumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

e Builag¢ kisisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarma vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanum sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorumiza
bu ilact kullandiginizt séyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen wunuz. flag hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz hullanmayumz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AROMASIN uedir ve ne icin kullanihr?

2, AROMASIN’i kullammadan énce dikkat edilmesi gerelenler
3. AROMASIN nast kullamhir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AROMASIN in saklanmasr

Bagliklars yer almaktadir.
! 1. AROMAGSIN nedir ve ne igin kullamihr?

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

Yuvarlak, bikonveks, yaklagik 6 mm c¢apinda gri beyaz — hafif gri, bir yiizii siyah
miirekkep ile “7663” baskih seker kapli tabletlerdir.

AROMASIN, aromataz inhibitérii olarak bilinen bir ilag gurubuna aittir. Bu ilaglar,
ozellikle menopoz sonrast donemdeki kadinlarda cinsiyet hormonlarinim, dstrojenlerin
yapilmasi igin gerekli olan aromataz denilen bir maddeyle etkilegirler. Viicuttaki
ostrojen diizeylerinin azaltilmasi, hormona bagimli meme kanseri tedavisinde
kullamlan bir yoldur.

Postmenopozal hormon reseptorii pozitif (Gstrojen ve/veya progesteron reseptori) olan
erken evrede meine kanserli hastalarda 2-3 yil tamoksifen kullanimi sonrasinda toplam
hormonal tedavi siiresi 5 yila tamamlanacak siire ile endikedir.



Postmenopozal hormon reseptdrii pozitif (Gstrojen ve/veya progesteron reseptdrii) olan
ilerlemis meme kanserli hastalarin tedavisinde ve endokrin tedavi sonrasi ilerlemis
hastali1 olanlarda endikedir.

AROMASIN’i kullanmadan #nee dildcat edilmesi gerekenler
AROMASIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
» Daha 8nce, eksemestana veya AROMASIN’in i¢indeki yardunci maddelerden
(yukanda listelenmistir) herhangi birine karsi alerjik reaksiyon gosterdiyseniz,
» Heniiz menopoza girmediysemniz, yani aylik adet kanamalarimz siirmekicyse,
» Hamileyseniz veya hamile kalma olasilignuz bulunuyorsa,
o Emziriyorsamz.

AROMASIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e Karaciger veya bébrek probleminiz varsa,
e Bu iiriin sukroz i¢erdigi igin seyrek olarak fruktoz intoleransi, glukoz-galakioz

malabsorbsiyonu veya sitkraz-izomaltaz yetmezligi kalitimsal problemleriniz
varsa,

e Doktorunuz, bu ilaci almaya baslamadan &nce, kemik yogunlugunuzun
dlgiilmesini  isteyebilir. Bunun nedeni, bu suufa ait ilaglann kadwlik
hormonlann  diizeylerini azaltmasi ve bu durumun, kemiklenin mineral
iceriginde kayip meydana getirerek kemigin giiciinii azaltabihnesidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza damgimz.

Hamilelik

Ilact lkullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damgiiz.

Hamileysenmiz AROMASIN’i kullanmayimiz.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen dolktorunuza veya
eczacunza danigionz.

Emzirme

Ilact lkullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damgimz.
Emziriyorsamiz AROMASIN’i kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanim

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



AROMASIN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler haklkinda tnemli
bilgiler

AROMASIN sukroz igerir. Seyrek olarak fruktoz intolerans:, plukoz-galalkioz
malabsorbsiyonu veya siikraz-izomaltaz yetmezligi kalitimsal problemleri bulunan
hastalar bu tibbi tiriinii kullanmamalidir.

AROMASIN olasilikla gecikmis tipte alerjik reaksiyonlara neden olabilen, diisiik
miktarda metil p-hidroksibenzoat igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

» AROMASIN ile ayn1 zamanda bagka ilag kullamyorsamz doktorunuza bilgi
veriniz.

»  AROMASIN, hormon yerine koyma tedavisi ile aym zamanda kullanilmamalidir.

s  AROMASIN kullamrken bagka ilaglar alimyorsa dikkatli olunmalidir.

e Rifampisin (bir antibiyotik), karbamazepin veya feuitoin (sara hastalif tedavisinde
kullanilir) aliyorsamz doktorunuza sdyleyiniz.

o Bitkisel bir ilag olan san kantaron (St.Johns Wort, Hypericum perforatum) veya
bunu igeren bir ilag kullamyorsamz, doktorunuza bundan da bahsetmelisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanmiyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doltorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

AROMASIN nasil kullanihr?

Uygun lkullanim ve doz/uygulama sikhi i¢in talimatlar:

o @iinlitk dozu ve tedavi siiresini doktorunuz belirler.
e Tavsiye edilen giinlitk doz bir kez 25 mg’dur.

Uygulama yolu ve metodu:

» AROMASIN agizdan alinr.
e Dozlar yemekten sonra, her giin yaklasik aym saatte alinmalidur.

'De§i$il( yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanum uygun degildir.

Ozel knllanim durumlar::
Bibreld/Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezlidi olan hastalarda doz ayarlamas: gerekli
degildir.

Eger AROMASIN in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacumz ile konugunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla AROMASIN kullandiysaniz:

AROMASIN 'den kullanmamz gerekenden faziasim kullanmissamz bir doktor veya
eczaci ile kornugunuz.

AROMASIN’i kullanmay) unutursaniz:

Eger ilacinizi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz alimz. Eger, bir sonraki dozunuza yakin
bir zamanda hatirlarsamz, her zamanki saatinizde ilacimzi alimz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almayunz.

Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Pek ¢ok kadin AROMASIN kullamrken herhangi bir problemle karsilaginayabilir,
ancak bazi kadinlarda hafif ila orta derecede degigebilen yan etkiler gézlenebilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birine veya tedaviniz ile iliskili olabilecegini
diigiindiigiiniiz haska yan etkilere sahipseniz, miimkiin olan en ksa siirede
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Colk yaygin (>1/10) yan etkiler:
e Sicak basmasi
e Hasta hissetme
Yorgunluk
Uyumakta zorlanma
Bas agris1
Terlemede artig
Kas ve eklem agns1
Bulant:

Yaygin (>1/100) yan etkiler:

Istah kayb:

Depresyon

Bag dénmesi

Karpal tiinel sendromu (kiigiik parmak haricinde elin tiimiinii etkileyen
ignelenme, batma, uyusukluk ve agr)
Agn

Karin agns:

Kusma

Kabizlik

Hazimsizlik

Ishal

Deri dékiintiisii

Sag¢ délkdilmesi

Kemik erimesi



¢ Kemik kinlmasi
e Ellerde ve ayaklarda sislik

Yaygmn olmayan (>1/1.000) yan etkiler:
e Uyugukluk
o Kas giligsiizliigi

Eger hastanede herhangi bir test yaptirirsaniz, karaciger fonksiyonlarimzda ve kan
dolasimimzdaki bazi akyuvarlarimzin (lenfositler) miltarinda degisiklik oldugu
saptanabilir.

AROMASIN, kadinlik hormonlarinin ditzeyini azaltir ve bu durum kemiklerin mineral
iceriginin kaybina, kemik gliciiniin azalmasma ve bazen kirilmalara yol agabilir.

Pazarlania sonrasi deneyimlerde, karaciger iltihab (hepatit) ve safra kanallarindan
atilim bozukluguna bagh karaciger iltihabi (kolestatik hepatit) gériilmiistiir.

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagusaniz
doktorunuzy veya eczacunzi bilgilendiriniz.

AROMASIN’in saklanmasi

AROMASIN’i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda
saklayimz.
30°C’nin altinda oda sicakhifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin  iizerinde  belirtilen son kullanma tarihinden sonra AROMASIN'i

kudlanmayiz.

Eger iriinde ve/veya amibalajinda bozukluklar fark ederseniz AROMASIN’i
kullanmayiniz.

Rulisat Sahibi: Pfizer Ilaglar1 Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakéy-
ISTANBUL

Uretici: Pfizer Italia S.r.1. 63046 Marino De Tronto Ascoli Piceno, ITALYA

Bu kullanma talimat1 30/01/2009 tarihinde onaylanmigtir.






KULLANMA TALIMATI
AROMASIN 25 mg draje
Apizdan alimir.

Etkin madde: 25 mg eksemestan

Yardimcr maddeler: Mannitol, hipromelloz, polisorbat 80, krospovidon, kolloidal
silika (hidrate), mikrokristalize seliiloz, sodyum nigasta glikolat {Tip A), magnezyum
stearat, simetikon emilsiyonu, macrogol 6000, gseker (sukroz), hafif magnezyum
karbonat, titanyum dioksit, metil p-hidroksibenzoat, polivinil alkol, saf su
(graniilasyon ve kaplama iglemleri i¢in, iglem sirasmda buharlasir)

Bu ilaci kullanmaya baglamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI

dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin igin Snemli bilgiler icermektedir.

s Bu kullanma talimatvn saklaynmz. Daha sonra tekrar okwmaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularumz olursa, liiifen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

s Builag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanum swrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandigimzr séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag haklanda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AROMASIN nedir ve ne igin kullanhr?

2. AROMASIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AROMASIN nasd kullantr?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. AROMASIN’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.
AROMASIN nedir ve ne icin kullamilir?

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

Yuvarlak, bikonveks, yaklagik 6 mm ¢apinda gri beyaz — hafif gri, bir ylizii siyah
mirekkep ile “7663" baslali seker kapl tabletlerdir.

AROMASIN, aromataz inhibitérii olarak bilinen bir ilag gurubuna aittir. Bu ilaglar,
ozellikle menopoz sonras1 dénemdeki kadinlarda cinsiyet hormonlarinim, dstrojenlerin
yapilmasi i¢in gerekli olan aromataz denilen bir maddeyle etlalesirler. Viicuttaki
ostrojen diizeylerinin azaltilmasi, hormona bagimh meme kanseri tedavismde
kullarlan bir yoldur.

Postmenopozal hormon reseptorii pozitif (8strojen ve/veya progesteron reseptorii) olan
erken evrede meme kanserli hastalarda 2-3 y1l tamoksifen kullanim sonrasinda toplam
hormonal tedavi siiresi 5 yila tamamlanacak stire ile endikedir.



Postmenopozal hormon reseptoril pozitif (Gstrojen ve/veya progesteron reseptorii) olan
ilerlemis meme kanserli hastalarin tedavisinde ve endokrin tedavi sonrast ilerlemis
hastalig1 olanlarda endikedir.

AROMASIN’i kullanmadan énee dikkat edilmesi gerekenler
AROMASIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
¢ Daha dnce, cksemestana veya AROMASINin i¢indeki yardime1 maddelerden
(vukarida listelenmistir) herhangi birine kars: alerjik reaksiyon gosterdiyseniz,
e Heniiz menopoza girmediyseniz, yani aylik adet kanamalarmz siirmekteyse,
e Hamileyseniz veya hamile kalma olasilifaniz bulunuyorsa,
* Emziriyorsamz.

AROMASIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Karaciger veya bibrek probleminiz varsa,

* Bu iiriin sukroz icerdidi i¢in seyrek olarak fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz
malabsorbsiyonu veya siikraz-izomaltaz yetmezligi kalitimsal problemlerimz
varsa,

e Doktorunuz, bu ilact almaya baglamadan o6nce, kemik yogunlugunuzun
Slciilmesini  isteyebilir. Bunun nedeni, bu smufa ait ilaclarin kadmlik
hormonlart diizeylerini azaltmasi ve bu durumun, kemiklerin mineral
icerifinde kayip meydana getirerek kemigin giiciinii azaltabilmesidir.

Bu uyarilar, ge¢gmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Hamileyseniz AROMASIN’i kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda  hamile oldugunuzu farkederseniz hemen dokiorunuza veya
eczacinza daniginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emziriyorsaniz AROMASIN’i kullanmayimniz.

Arag ve makine kullanmi

AROMASIN kullamirken kendinizi uyusuk ve zayif hissederseniz ya da basmiz
dénerse arag ve makine kullanmayiniz.



AROMASIN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

AROMASIN sukroz icerir. Seyrek olarak fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz
malabsorbsiyonu veya siikraz-izomaltaz yetmezligi kalitimsal problemleri bulunan
hastalar bu tibbi iirfinii kullanmamahdir.

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

s AROMASIN ile aym zamanda bagka ilag kullaniyorsamz doktorunuza bilgi
veriniz.

» AROMASIN, hormon yerine koyma tedavisi ile aynt zamanda kullamlmamalidir.

s  AROMASIN kullamirken baska ilaglar alimyorsa dikkatli clunmalidir.

* Rifampisin (bir antibiyotik), karbamazepin veya fenitoin (sara hastalif1 tedavisimde
kullamlir) aliyorsamz doktorunuza séyleyiniz.

» Bitkisel bir ilag olan sar1 kantaron (St.Johns Wort, Hypericum perforatum) veya
bunu igeren bir ilag kullaniyorsamz, doktorunuza bundan da bahsetmelisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullavnyorsamz veya son
zamanlarda kullandmnz ise litfen doktorunuza veya eczacwiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

AROMASIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

e (iinliik dozu ve tedavi siiresini doklorunuz belirler,
s Tavsiye edilen giinliik doz bir kez 25 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

s AROMASIN agizdan alinir.
s Dozlar yemekten sonra, her giin yaklagik ayn saatte alinmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanims:
Cocuklarda kullammi uygun degildir.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrel/Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli
degildir.

Eger AROMASIN in etkisinin ¢ok giichii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacimiz ile konuginiz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla AROMASIN kullandiysaniz:

AROMASIN den kullanmanrz gerekenden fazlasim kullammgsamz bir doktor veya
eczaci ile konusumuz.

AROMASIN’i kullanmay1 unutursamz:

Eger ilacimiz1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz alimz. Eger, bir sonraki dozunuza yakin
bir zamanda hatirlarsaniz, her zamianki saatinizde ilacimzi alimz.
Unutulan dozlari dengelemel icin ¢ift doz almayiniz.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AROMASIN’in icerifinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Pek cok kadin AROMASIN kullanirken herhangi bir problemle karsilagmayabilir,
ancak bazi kadinlarda hafif ila orta derecede degigebilen yan etkiler gézlenebilir.

Asagidalkdi yan etkilerden herhangi birine veya tedaviniz ile iligkili olabilecegini
diisiindiigiiniiz baska yan etkilere sahipseniz, miimkiin olan en kisa siirede
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Cok yaygin (>1/10) yan etkiler:
e Sicak basmasi

Hasta hissetme

Yorgunluk

Uyumakta zorlanma

Bas agris1

Terlemede artig

Kas ve eklem agrisi

Bulanti

Yaygin (>1/100) yan etkiler:

Istah kaybi

Depresyon

Bas dénmesi

Karpal tiinel sendromu (kiiciik parmak haricinde elin tiimiinii etkileyen
ignelenme, batma, uyusukluk ve agr1)
Agn

Karm afrisi

Kusma

Kabizlik

Hazimsizlik

Ishal

Deri dokiintiisii

Sa¢ dékiilmesi

Kemik erimesi



o Kemik kirilmasi
o Ellerde ve ayaklarda giglik

Yaygin olmayan (>1/1.000) yan etkiler:
o  Uyusukluk
o Kas gligstizligili

Eger hastanede herhangi bir test yaptirirsamz, karaciger fonksiyonlarimzda ve kan
dolasiminmizdaki bazi akyuvarlarinizin (lenfositler} miktarinda degisiklik oldugu
saptanabilir.

AROMASIN, kadmlik hormonlanimn diizeyini azaltir ve bu durum kemiklerin mineral
iceriginin kaybina, kemik giliciiniin azalmasina ve bazen kirihmalara yol agabilir.

Pazarlama sonrasi deneyimlerde. karaciger iltihabi (hepatit) ve safra kanallarindan

o o .

atilim bozukluguna bagl karaciger iltihabi (kolestatik hepatit) gériilmiistiir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan ethi ile kargilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

AROMASIN’in saklanmasi

AROMASIN'I ¢ocuklarin gioremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklaymz.
30°C’nin altinda oda sicaklifinda saklaynmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajmm  iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra AROMASIN’
kullanmayumz.

Eger lriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AROMASIN’i
kullanmay1niz.

Rulisat Sahibi: Pfizer 1laglan Lid. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy-
ISTANBUL

Uretici: Pfizer Ttalia S.r.1. 63046 Marino De Tronto Ascoli Piceno, ITALYA

Bu kullanma talimati 30/01/2009 tarihinde onaylanmgtir.



