KULLANMA TALIMATI

LETROKS 2,5 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

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

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

lesitin, ksantan sakiz1 igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac

duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

®  Builacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun

disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. LETROKS nedir ve ne icin kullanilir?

2. LETROKS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LETROKS nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LETROKS tabletlerin saklanmasi

Bashiklar yer almaktadir.



1. LETROKS nedir ve ne icin kullanilir?

LETROKS 2,5 mg film kapl tablet, film tabakasi ile kaplanmis tabletler halindedir. Her
tablet 2,5 mg letrozol icerir. LETROKS, 30 adet film kapl1 tablet iceren HDPE

ambalajlarda takdim edilmektedir.

LETROKS estrojen adli hormon iiretimini 6nler. Menapoz sonras1 donemdeki ilerlemis

meme kanserine sahip kadinlarin tedavisinde kullanilir.

LETROKS menapoz sonras1 donemde erken donem invazif hormon reseptorii pozitif olan

meme kanserli kadinlarda kullanilir.

LETROKS standart tamoksifen terapisi almis erken donem meme kanseri olan menapoz

sonrasi kadinlarda kullanilir.

Menapoz sonrasi kadinlarda ameliyat 6ncesi donemde yerel meme kanserlerinin
tedavisinde kullanilir. Doktorunuz ameliyat 6ncesi bu tedavi doneminde ilact
kullanmaniza ragmen hastaliginizda ilerleme olma riskine karsi diizenli kontroller

ayarlayacaktir.

2. LETROKS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LETROKS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e [etrozole veya LETROKS un bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye kars1
duyarl ( allerjik) iseniz
e Hamilelik riskiniz varsa

¢ (iddi karaciger probleminiz varsa

LETROKS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Tedaviden once ve tedavi sirasinda doktorunuz kemik yogunlugunuzu 6lgmek

isteyebilir. Sebebi, bu sinifa ait ilaclarin kadinlara 6zel salgilanan homonlarin



seviyelerini diisiirmesi ve bunun da kemiklerin mineral i¢eriginin kaybina yol
acarak kemik sertliginin azalmasidir(osteoporoz).

¢ (Ciddi bobrek probleminiz varsa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

LETROKS un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LETROKS yiyeceklerden etkilenmediginden, yemek sirasinda veya yemek disinda

alinabilir.

Hamilelik:

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ila¢ hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme:
act kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
LETROKS un anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Ancak; ilaglarin biiyiik

cogunlugu siitle gecebildiginden emzirme yapilmamalidir.

Arac¢ ve Makine Kullanin
LETROKS almaya basladiginizda bas donmesi veya uyku hali olusabileceginden arag ve

makine kullanmayiniz.

LETROKS un iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler
Bu iiriin Laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

hassas oldugunuz s6ylenmis ise bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa geginiz.
LETROKS her tabletinde 0,05 mg sodyum (1,5 mg sodyum nisasta glikonat) ihtiva eder. Bu

durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar icin g6z oniinde bulundurulmalidir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim

LETROKS un; simetidin ve varfarin iceren ilaclar ile birlikte kullanmasi klinik olarak anlaml
etkilesim sonuglar1 vermemektedir.

Siklikla kullanilan diger ilaglari(6rn: benzodiazepinler, barbitiiratlar, diklofenak sodyum,
ibuprofen, parasetamol, furosemid ve omeprazol) alan hastalarda klinik olarak baglantili
etkilesim olduguna dair kanit bulunamamustir.

Metabolizmasi temel olarak CYP2A6 ve CYP2C19 adli enzimlere dayanan ve tedavi edici
dozu ile zararli dozu birbirine yakin olan ilaclarla birlikte LETROKS kullanilirken dikkat

gosterilmelidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LETROKS nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz bagska sekilde 6nermemisse, LETROKS u giinde bir kez aliniz.
Doktorunuz alacaginiz doz miktarin1 ve LETROKS ile yapilacak tedavi siiresini

belirleyecektir. Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

LETROKS agiz yoluyla alinir. flacimizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Ambalajlar ilk agilista kirilan boylece daha 6nce agilmadigini gosteren ayrilabilir halka ile
garanti altina alinmistir.

Ambalaj1 agmak icin agsagidaki talimatlari uygulayin:

1-Kapag1 kuvvetlice.  2- Itilmis kapag:
itin. yarim tur dondiiriin.




Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: Doz ayarlamasi onerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek ve Karaciger Yetmezligi
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa bu iiriinii kullanmayiz.

Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa bu iiriinii dikkatle kullaniniz.

Eger LETROKS un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LETROKS kullandiysaniz:

Eger yanlislikla almaniz gerekenden daha fazla doz LETROKS

aldiysaniz acil olarak doktorunuza sdyleyiniz veya en yakin hastanenin acil servisi ile
iletisime geginiz. Ilac1 yamnizda gétiiriiniiz.

LETROKS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

LETROKS kullanmay1 unutursamz:
Eger bir doz almay1 unutursaniz hatirladiginiz an ilaciniz1 aliniz. Sonrasinda rutin kullanima
devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

LETROKS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz size LETROKS kullanmay1 ne zaman sonlandiracaginiz1 ve olusabilecek etkileri

sOyleyecektir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi, LETROKS iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bu tabletler bazen baz1 insanlarda istenmeyen etkiler olusturabilir. Bu etkiler cogunlukla orta
dereceli ve birkag giinliik tedaviden sonra kesilebilir. Ancak, eger ciddi ve birka¢ giinden daha
uzun siire devam ederse doktorunuza daniginiz.

Istemeyen etkilerin bazilar1 hastaligmizla ilgili olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok Seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, LETROKS’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin Olmayan ve Seyrek:

® Anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis

agrist)
e Kalp krizi,
e inme

¢ Tromboz (kanin damarda ya da kalpte pihtilagmasi)

o  Pulmoner emboli

Bunlardan herhangi birini gecirdiginize dair belirtiler agagida yazilmistir.
o Gogiiste agirlik veya sikigsma hissi
o Gogiisten kollara ve omuzlara, boyuna, dislere veya ¢eneye, karina
veya sirta yayilan agri
o Oksiiriikte kan bulunmasi
o Kollarda ya da bacaklarda sislik veya agri

o Ani kisa siireli soluk kayb1



o Baygimlik

o Kollarda, bacaklarda ya da viicudun herhangi bagka bir yerinde
uyusukluk veya gii¢siizliik

o Koordinasyon kaybi

o Goriis bozukluklari

o Ani bas agris1

o Konusmada veya nefes almada zorluk

Cok Yaygin:
e Sicak basmasi
e Eklem agris1 (artralji)
Yaygin:
e Istah problemleri ( istah azalmasi veya istah artis)
® Yiikselmis kolestrol seviyeleri
e Ruhsal ¢okiintii (depresyon)
e Bas agrisi
e Sersemlik
e Kusma
¢ Hazimsizlik
e Kabizlik
e ishal
e Sac dokiilmesi veya seyreklesmesi
¢ Terlemede artis
e Deride dokiintii
e Kas agrisi
o Kemik agrist
¢ Kemik incelmesi
e Kemik kirilmasi
e  Yorgunluk
e Sivi tutulmasina bagli bacaklarda ve ayaklarda sislik

e Kilo artis1



Yaygin olmayan:

Idrar yolu iltihab1

Agr (tiimor olan memede ve karinda)

S1vi1 tutulmasina bagli genel sislik

[ltihaba yol acabilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (I6kopeni)
Huzursuzluk

Sinirlilik

Hafiza bozukluklar

Uyku sorunlar1 ( uykusuzluk veya uyumada zorluk)

Tatma ve dokunma duyularinda degisiklikler

Goziin 6n merceginin saydamligini kaybetmesi (katarakt)

Gozde kizariklik ve kanlanma

Bulanik gérme

Gozde kuruma

Carpint1 (palpitasyon)

Kalp atim hizinin artmasi (tagikardi)

Kalp atim diizensizligi( aritmi),

Kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi
(Anjina pektoris)

Kalp krizi

Inme

Kollarda ve bacaklarda siskinlik, gerginlik, kizariklik ve agr1 ( kan damarlarinda
iltihap)

Kan basinci yiiksekligi (hipertansiyon)

Nefes almada zorluk

Agiz problemleri (kuruluk, iltihapl yaralar (iilser))

Karaciger enzimlerinde yiikselme

Kasint1, kurdesen

Deri kurulugu

Eklemlerde sislik (artrit)

Sik idrara ¢ikma

Vajinal akint1



® Vajinal kuruluk
® Vajinal kanama
e Ates

e Susuzluk hissi

e Kilo kayb1

Seyrek:

Tromboz (kanin damarda ya da kalpte pithtilagmasi)

Pulmoner emboli

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. LETROKS’un Saklanmasi

LETROKS u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LETROKS u kullanmayniz,.

Ruhsat sahibi: BIEM Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Turgut Reis Cad. No:21 (06570) Tandogan-ANKARA

Uretici: Celon Pharma Sp.zo.o.,

UlL.Ogrodowa 2a, Kielpin, 05-092 Lomianki POLONYA

Bu Kullanma Talimat1 02/02/2012 tarihinde onaylanmistir.



