KULLANMATAL iMATI

ANASTROL KABI 1 mg film tablet

Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde:1 mg anastrozol
Yardimci maddeler:Laktoz monohidrat, sodyum gaista glikolat, povidon K-30, saf su,

magnezyum stearate, opadry beyaz Y-1-7000 (hiptomeitanyum dioksit, makrogol 400)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkl sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

* Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza dasiniz.

* Builag kiisel olarak sizin i¢in recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size nerilen dozumidda

ylUksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. ANASTROL KABI nedir ve ne i¢in kullantlir?
2. ANASTROL KABI'yi kullanmadan once dikkat edilmesiegekenler
3. ANASTROL KABI nasil kullanihr?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. ANASTROL KABI'nin saklanmasi
Bagliklar yer almaktadir.

1. ANASTROL KABI nedir ve ne igin kullanilir?
Beyaz, yuvarlak, bikonveks, iki tarafi duz, centzkidm kapl tabletlerdir. ANASTROL
KABI'nin etkin maddesi anastrozol'dir.

ANASTROL KABI, aromataz inhibitorleri olarak adlamdan ilag grubuna dahildir. Bu ilag
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vicutta bulunan bir enzim olan aromatazin etkilerengeller. Aromataz enzimi
menapoza girni olan kadinlarda bdbrek Ustl bezinden 06strojen daldinlik
hormonunun Uretilmesini gmmaktadir. Bu kadinlik hormonlari meme kanseririigzie
uyaricl etki gostermektedir. ANASTROL KABI, aromataenziminin etkisini
engelleyerekmenopoz sonrasindaki kadinlik hormonu Uretiminitaza

ANASTROL KABI, menopoz sonrasi kadinlarda meme kainén tedavisinde kullanilir.
ANASTROL KABI film tablet 28 tablet iceren ambalaj@unulmaktadir.

2. ANASTROL KABI'yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi g erekenler

ANASTROL KABI'yia sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Menopozagirmemgseniz,

* Hamileyseniz veya beBmizi emziriyorsaniz,

* Ciddi bobrek yetmeziniz varsa,

* Orta derecede veya ciddi kargai yetmezlginiz varsa,

* Etkin madde anastrozol veya ANASTROL KABI'nin iggnde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kiaalerjiniz varsa,

« Tamoksifen (kanser tedavisinde kullanilan bir ilegYya 6strojen (kadinlik hormonu
tedavisinde kullanilan bir ilag) igeren ilag aliganiz,

ANASTROL KABl'yi a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

flacinizi almadan 6ncesagidaki durumlardan herhangi birisi s6z konusu ise

doktorunuza bildiriniz:

Eger,

* Menopoza girdiinizden emin dglseniz, menopoza girmioldugunuzu laboratuvar
testleri ile kesinlgtiriniz,

» Ortasiddetli veya ciddi karager yetmeziginiz varsa,

» Ciddi bobrek yetmeziniz varsa,

 ANASTROL KABI, kadinlik hormonu olan 6strojenin sgelerini distrdiglinden,
kemiklerde kalsiyumun azalmasina (kemik erimesimejen olabilir. Bu durum da
kemiklerde kirik riskini arttirabilir. Daha ©6nce rkélerinizle ilgili bir sorun
yasadlysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gégee lutfen

doktorunuza daginiz.
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ANASTROL KABI'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ANASTROL KABI yiyeceklerden etkilenmez.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Eger hamileyseniz bu ilaci kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza \exgzaciniza

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Eger bebginizi emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ANASTROL KABI'nin ara¢ ve makine kullanma yetgma etkilemesi beklenmez.
Ancak bazi hastalar kendilerini bazen guc¢stiz veya uykulu Wdisiséirler. Boyle bir

durum olursa doktorunuza bildiriniz.

ANASTROL KABI'niniceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan Bakerlere kan dayaniksiz oldgunuz
sdylenmgse ANASTROL KABI almadan 6nce doktorunuzla temasgingz.

ANASTROL KABI her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha sodyum ihtiva eder.

Bu dozdasodyuma bgi herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaclarla birlikte ANASTROL KABI kullanmayima:
* Tamoksifen veya

+ Ostrojen (kadinlik hormonu) iceren ilag kullaniyamsz,

LHRH analoglar olarak bilinen ilaglardan gonadorebuserelin, goserelin, leuprorelin
ve triptorelin gibi ilaglardan kullaniyorsaniz dokiinuza bildirin.
Eger recgeteli veya recetesiz herhangi bir ilgai anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise doktorunuza veya eczagtvunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ANASTROL KABI nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar
ANASTROL KABI'yi kullanirken her zaman doktorunuzualimatlarina kesin olarak

uyunuz. Emin olmadginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Yetiskinlerde (yallar da dahil) dnerilen doz gtinde 1 defa 1 tablett

Uygulama yolu ve metodu

* ANASTROL KABI tablet sadecegazdan kullanim igindir.

» Tabletlerinizi batin olarak, bir miktar suyla yutum

« Ilacinizi hergiin ayni saatlerde almayasgaiz.

* Doktorunuz size sodylemeden, kendinizi iyi hissetsepile tabletlerinizi almayi

birakmayiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim
ANASTROL KABI ¢ocuklarda kullaniimaz.
65 yas Uzerindeki hastalarda kullanim

Yaslilarda doz dgisikli gi 6nerilmez. Yegkinlerde kullanilan dozda kullanilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaci ger yetmezIigi:
Ciddi bobrek yetmeziiniz varsa kullanmayiniz.
Orta derecede veya ciddi kargei yetmeziginiz varsa kullanmayiniz.
Eger ANASTROL KABI'nin etkisinin ¢ok guglu veya zaldfiguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile kgumouz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANASTROL KABI kullandiysaniz:
ANASTROL KABI'nin kullanmaniz gerekenden fazldsutanmgsaniz derhal bir
doktor veyaeczaci ile kongunuz.
ANASTROL KABI'yi kullanmay! unutursaniz
Unuttusunuz tableti, hatirlar hatirlamaz hemen aliniz kriwa sonraki doz ile arasinda
en az 12 saat olmalidir.g&r bir sonraki dozla arada 12 saatten az zamaravars
kacirdginiz dozu almayiniz.
Bir sonraki dozu zamaninda alarak tedavinize desdimiz.
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Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ANASTROL KABI'nin ige&inde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler @agidaki gibi siralanngtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastaminden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakaDltstanin birinden fazla gordlebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goérulebilir

Sikhgi bilinemeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyededdar az hastada gorilebilir.

Cok yaygin yan etkiler

* Basagrisl,

» Sicak basmasi,

+ Bulanti,

* Sacincelmesi,

* Alerjik reaksiyonlar,

» Deri dokuntusu,

» Kas ve eklemlerdega ve sertlik,
* Eklem iltihabi (artrit)

» Halsizlik, gligsuzlik

» Kemik yogunlugu kaybi (osteoporoz)

Yaygin yan etkiler

+ Istahsizlik,

» Kolesterolin yiikselmesi,
* Uykusuzluk,

+ Karpal tinel sendromu (elin bazi bdlgelerikdancalanma, @i, sgukluk ve glgsuzlik)

o Kemik grisi
« fshal,
e Kusma,

+ Karacger enzimlerinde (alkalen fosfotaz, alanin amiaosferaz ve aspartat
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aminotranferaz) ag)

Vajinal kuruluk,

Vajinal kanama (genellikle tedavinin ilk birka¢ tefinda),
Kas arisi,

Sac incelmesi (sa¢ kaybi)

Yaygin olmayan yan etkiler

Karacier enzimlerinde (gamma-Gluamil transferazarti

Bilirubin seviyesinde ar|

Sarilik,

Urtiker gibi deri dokintisu,

Kandaki kalsiyum seviyesinde grtgbzlenmesi. Eer bulanti, kusma ve susuzluk
gecirirseniz doktorunuzu hemen bilgilendirmelisingéinkli size bazi kan testleri

yapmasi gerekebilir.

Seyrek yan etkiler

Eritema multiforma denen genelde kergliiden gecen el, yliz ve ayakta dantele
benzer kizariklhk,

Ciddi alerjik reaksiyonlar, kilcal damarlarda ikibin neden oldiu deri alerjisi
Parmaktaki ba dokusunun kalinkmasi sonucu parmaktgekil ve kullanim
bozuklyzu

Sikhgi bilinmeyen yan etkiler

Iitihapl yara veya su toplamagklinde deride doku bozukluklari olarak gorilen ve
Stevens-Johnson sendromu denen ¢ok ciddi deriiyeslkar
Yuz, dudaklar, dil ve/veya Bazinsismesi, nefes almada giclik, yutmada guclik

gibi alerjik reaksiyonlar

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdngiyan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Beganiz ile kongunuz. Ayrica kagilastiginiz

yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarlat Yan Etki Bildirimi" ikonuna

tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numaral yan etkiirbn hattini arayarak Turkiye

Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meyaha gelen yan etkileri bildirerek

kullanmakta oldgunuz ilacin guvenliii hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
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salamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhdngyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu ve eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ANASTROL KABI'nin Saklanmasi

ANASTROL KABI'yi ¢ocuklarin goremeygiceerisemeyecgé yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C'nin altindaki oda sicaglnda ve giktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj Uzerinde belirtilen son kullanma tarihindesonra ANASTROL KABIlYyi
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Fresenius Kabilag San. ve Tic. LtdSti.

Guney Plaza Eski Blyikdere Asfalti, No: 13/4B,

Kat:2 34398 Maslakktanbul

Tel: 0212 3655656

Faks: 0212 3655699

Imal yeri:
Fresenius Kabi Oncology Ltd.
Village-Kishanpura, P.O. Guru Majra

Teshil — Nalagarh, Distt. Solan (H.P.)-174101 Hataln

Bu kullanma talimati 28.01.2016 tarihinde onaylastmi
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