KULLANMA TALIMATI

LETRASAN 2.5 mg film tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet 2.5 mg letrozol igerir.
Yardimci maddeler: Misir nisastasi, laktoz monohidrat, Sodyum nisasta glikolat, mikrokristalize

seliiloz PH 102, magnezyum stearat, Film kaplama maddesi: Opadry Il Yellow: Polivinil alkol,

polietilen glikol, titanyum dioksit, talk, sar1 demir oksit, kirmizi demir oksit

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LETRASAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. LETRASAN’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LETRASAN nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. LETRASAN’n saklanmasi
Bashklar1 yer almaktadir.

1. LETRASAN nedir ve ne i¢in kullanilir?
LETRASAN tabletler, sar1 renkli, yuvarlak film kapli tabletlerdir.

LETRASAN, 30 adet film kapli tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir. Her bir
LETRASAN film kapli tablet 2.5 mg letrozol igerir.
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Letrozol, aromataz inhibitorleri olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir. LETRASAN ile

yapilan tedavi hormonal (ya da endokrin) bir meme kanseri tedavisidir.

Meme kanserinin gelisimi siklikla, disi cinsiyet hormonlar1 olan strojenler tarafindan uyarilir.
LETRASAN ostrojen tiretiminde rol oynayan bir enzimi (aromataz) bloke etmek suretiyle
Ostrojen miktarini azaltir ve boylece biiyiiyebilmek igin Ostrojene ihtiyag duyan meme

kanserlerinin biiylimesini onleyebilir.

Sonug olarak da, timdr hiicrelerinin biiyiimesi yavaglar veya durur ve viicudun diger kisimlarina
yayilmasi yavaslar veya durur. Ayrica LETRASAN, hem meme cerrahisinden once timor
boyutunun kii¢iiltiilmesinde kullanilabilir, hem de meme cerrahisinden sonra tiimoriin tekrar

olugmasini 6nlemede yardimeci olur.

LETRASAN menopozdaki yani menstriiasyonlar1 kesilen kadinlarda meme kanserinin tedavisi
icin kullanilir. Kanserin yeniden ortaya c¢ikmasini Onlemede kullanilir. Meme kanseri
ameliyatindan sonra veya tamiksofen ile bes yillik tedaviyi takiben birinci tedavi olarak
kullanilabilir. LETRASAN ayni zamanda meme tiimdriiniin ileri evre meme kanseri olan

hastalarda viicudun diger kisimlaria yayilmasini énlemede kullanilir.

LETRASAN tedavisinin izlenmesi

LETRASAN yalnizca siki tibbi denetim altinda alinmalidir.

Doktorunuz tedavinin istenen etkiyi saglayip saglamadigim1 kontrol etmek i¢in durumunuzu
diizenli olarak kontrol edecektir.

Doktorunuz ayrica kemik sagligimizi izlemeye de karar verebilir ¢iinkii bu ilag kemiklerde
incelmeye ya da hasara yol agabilir (osteoporoz, kemik erimesi).

LETRASAN’1n nasil etkili oldugu ya da bu ilacin size neden regete edildigi hakkinda sorularimiz

varsa doktorunuza sorun.

2. LETRASAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LETRASAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Letrozole ya da LETRASAN’1n icerdigi yardimci maddelere karst asir1 duyarl (alerjik)
iseniz (eger alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuza daniginiz),

e Hala adet goriiyorsaniz (heniiz menopoza girmediyseniz),
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e Hamileyseniz,

e Emziriyorsaniz.

LETRASAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Siddetli bir bobrek hastaliginiz varsa,
e Siddetli bir karaciger hastaliginiz varsa.
e Eger osteoporoz ya da kemik kiriklar1 6ykiiniiz varsa.
Menopoza girdiginizden (adetlerin kesilmesi) emin olmak i¢cin LETRASAN almadan o6nce

doktorunuz hormon diizeylerinizi kontrol etmek isteyebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

LETRASAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LETRASAN, yiyeceklerle birlikte veya tek basina alinabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz LETRASAN kullanmayiniz ¢iinkii bu dogmamais bebeginize zarar verebilir.

LETRASAN, yalnizca menopoz sonrast donemdeki kadinlarda onerildigi i¢in, hamilelikle ilgili
kisitlamalar biiyiik olasilikla sizin igin gegerli olmayacaktir. Bununla birlikte, yakin bir zamanda
menopoz sonrast doneme gectiyseniz ya da menopoz Oncesi durumdaysaniz, hamile kalma
potansiyeliniz olabilecegi i¢in, etkili bir dogum kontrolii uygulama ihtiyacinizi doktorunuzla

konugmalisiniz.

Eger yakin zamana kadar adetleriniz devam etmigse, hamile kalma potansiyeliniz olabilecegi

icin, dogum kontrolii uygulama ihtiyaciniz1 doktorunuzla konugmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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LETRASAN kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz. Emziriyorsaniz bunu doktorunuza

bildiriniz.

Arac ve makine kullaninm
LETRASAN kullanimiyla birlikte, bag donmesi ya da sersemlik hissediyorsaniz ya da goriis
bozukluklar1 yasiyorsaniz, kendinizi yeniden normal hissedene kadar ara¢ ya da makine

kullanmayiniz.

LETRASAN’In i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
LETRASAN film tabletler siit sekeri (laktoz) adi verilen bir madde igermektedir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi duyarliliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi

iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu t1bbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma

bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ozellikle asagidaki ilaglar1 su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiysaniz liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

e Tamoksifen.

e Diger anti-Ostrojenler ya da dstrojen iceren tedaviler

Bu maddeler LETRASAN 1n etkisini azaltabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LETRASAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

e LETRASAN’1n genellikle kullanilan dozu, giinde 1 defa 1 tablettir.

e LETRASAN’1 her giin aym saatte almaniz ilacinizi ne zaman alacaginizi hatirlamaniza
yardimci olacaktir.

e LETRASAN’1 her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger nasil
kullanacagimizdan emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

e Doktorunuz belirttigi siirece LETRASAN kullanmaya devam ediniz. LETRASAN’1 aylar ya

da yillar boyunca kullanmaniz gerekebilir.
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e LETRASAN’1 ne kadar siire kullanmaya devam edeceginiz konusunda sorunuz varsa,

doktorunuzla konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

e LETRASAN sadece agizdan kullanim i¢indir.

e Tableti a¢ ya da tok karnina alabilirsiniz.

e Tabletleri tercihen her giin ayn1 saatte bir bardak su ile yutunuz.

e Tableti ¢ignemeyiniz, bolmeyiniz ya da ezmeyiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

LETRASAN, ¢ocuklarda ya da ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alt1) kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:

65 yas ve iizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi veya bobrek yetmezligi olan hastalar i¢cin doz ayarlamasi gerekli
degildir. Ancak, siddetli karaciger yetmezligi ve bobrek yetmezligi olan hastalar yakin gézetim
altinda tutulmalidir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar takip ediniz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayniz.

Doktorunuz LETRASAN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz. Tedavi boyunca siki bir tibbi denetim altinda

olmaniz gerekmektedir.

Eger LETRASAN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LETRASAN kullandiysaniz
LETRASAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
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Tibbi tedavi gormeniz gerekebilir. Tablet kutusunu yaninizda gotiiriiniiz ve doktorunuza

gosteriniz.

LETRASAN’1 kullanmay1 unutursanz

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacinizi almayr unuttugunuzu bir sonraki dozun alinma saatine ¢ok yakin bir saatte
(6rnegin; 2 ya da 3 saat) amimsarsaniz, atladiginiz dozdan vazgeginiz ve bir sonraki dozu, her
zamanki saatinde aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LETRASAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
LETRASAN tedavisini sonlandirmak hastaliginizin daha koétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢ge, LETRASAN kullanmay1 birakmayiniz. LETRASAN’1n

kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, LETRASAN’1n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cogu yan etki hafif-orta siddette goriiliir ve genellikle tedavi basladiktan birkag gilin-birka¢ hafta
sonra ortadan kalkar.

Sicak basmasi, sa¢ dokiilmesi veya vajinada kanama gibi baz1 yan etkiler, viicudunuzdaki

Ostrojen yokluguna bagli olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygimn olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
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Asagidaki yan etkiler sizi korkutmasin. Onlardan herhangi biri sizde goriilmeyebilir.

Asagidakilerden biri olursa, LETRASAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Kol ya da bacak (ekstremiteler) ya da yiizde zayiflik veya felg¢ (paraliz), konusma gii¢ligii
(inme belirtileri),

Sikigma hissi veren gdgiis agrist ya da ani kol veya bacak (ayak) agrist (kalp krizi gibi bir
kalp hastaliginin belirtileri),

Bir damarda son derece hassas ve dokunuldugunda agri veren siskinlik ve kizariklik
[toplardamarlarin iltihabina bagli kan pihtist olusumu (tromboflebit) belirtileri],

Nefes alma giicliigli, goglis agrisi, bayilma, hizli kalp atisi, deride mavimsi renk degisimi
[akcigerlerdeki damarlarin bir kan pihtisiyla tikanmasi (pulmoner embolizm) gibi kan pihtist
olusumu belirtileri],

Kollar, eller, ayaklar, bilekler ya da viicudun diger kisimlarinda siskinlik (6dem belirtileri),
Cogunlukla yiiz ve bogazda siskinlik (alerjik reaksiyon belirtileri),

Enfeksiyondan (iltihap olusturan mikrobik hastalik) kaynaklanan siddetli ates, tirperme ya
da agiz iilserleri (agizda yaralar) [diisiik beyaz kan hiicreleri seviyesinin belirtileri],

Bulanik gérme (katarakt belirtileri),

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

Dokiintii, deride kizariklik, dudaklarin, gézlerin ya da agzin su toplayarak sismesi, cilt

soyulmasi, ates (cilt hastalig belirtileri).

Bu yan etkiler ¢ok seyrek ve yaygin olmayan yan etkilerdir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin yan etkiler

Kolesterol seviyelerinin yiikselmesi (hiperkolesterolemi)

Sicak basmasi

Terlemede artis

Yorgunluk, gii¢siizliik ve huzursuzluk (genellikle kendini kotii hissetme)

Kemik ve eklemlerde agr1 (artralji)
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Yaygin yan etkiler

Bas agris1

Dokiintii

Bas donmesi

Bulanti, kusma, hazimsizlik, kabizlik, diyare gibi mide-barsak hastaliklar
Istah artis1 ya da kaybi

Kaslarda agr1

Bazi durumlarda kemik kiriklarina yol agan kemik incelmesi ya da hasar1 (osteoporoz)
Depresyon

Kilo artis1

Sag dokiilmesi

Vaginal kanama

Cilt kurulugu

Kan basinci artis1 (hipertansiyon)

Karin agrisi

Yaygin olmayan yan etkiler

Kaygi, endise (anksiyete), sinirlilik, uyaranlara kars1 asirt duyarli olma durumu (iritabilite),
sersemlik, hafiza problemleri, uykusuzluk gibi sinir sistemi bozukluklar1
Ellerde ya da el bileginde agr1 ya da yanma hissi (karpal tiinel sendromu)
Ozellikle dokunma duyusunda bozukluk.

Gozde tahris, bulanik gérme gibi goz bozukluluklari

Carpint1, hizl kalp atis1

Kasintili dokiintii (lirtiker)

Akint1 ya da kuruluk gibi vajina hastaliklar

Eklemlerde sertlik (artrit)

Meme agrisi

Ates

Susuzluk, tat bozuklugu, agizda kuruluk

Miik6z membranlarda kuruluk

Kilo kaybi

Idrar yollar1 enfeksiyonu, sik idrara ¢ikma
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e Oksiiriik

e Anormal karaciger fonksiyon test sonuglari (kan testi bozukluklarr)

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler

e Tetik parmak (parmaginizin ya da basparmagimizin biikiilii pozisyonda kaldig1 bir tibbi
durum).

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri

www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gilivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olursunuz.

5. LETRASAN’1n saklanmasi

LETRASAN 1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
LETRASAN, 25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LETRASAN'1
kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LETRASAN’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiciikcekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Imal Yeri:
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http://www.titck.gov.tr/

Deva Holding A.S.
Organize Sanayi Bolgesi Atatiirk Mah.
Fatih Bulvar1 No:26 Karaaga¢-Cerkezkoy/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ............ ... tarihinde onaylanmigstir.
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