
KULLANMA TALiMATI

ARiSTU I mg lilm kaph tablet
A$zyotuyla dmrn

o Etkin nudde: I mg anastrozol
c Yardwta ruddeler: Iaktoz monohidrat, povidon, sodyum nigasta glikolat, magnezyum

stearat, hipnrmelloz, titanyum dioksit, makrogol 300.

Bu Kulhnme Talimefinda:

ARiSTII nedirve ne igin kullontb?
AniSTU'yu hullannadan Ance diteku edilmesi gerekenler
.aniSrut nasl kullonilv?
Ola* yan dkiler nelerdir?
ARiSTU'nw saldanmost

Beghklan yer almaktadtr.

f. ARiSTU nedirve ne igin kullanilrr?

eniSfU beyazile krnk beyazrenkte, yuvarlak, bikonveks film kaph tablettir.

ARiSTU'nun etkin maddesi anastrozol'diir.

ARISTU, aromataz inhibitdrleri olarak adlandrnlan ilag grubuna datrildir. Bu ilag viicutta bulunan

bir enzim olan aromatazrn etkilerini engeller. Aromataz enzimi menopoza glrmi$ olan kadrnlarda

bobrek iistti bezinden Ostojen adh kadrnhk hormonunun iiretilmesini saf,lamaktadrr. Bu kadrnhk

hormonlan meme kanseri-tizerinde uyancr etki gdstermektedir. ARISTU, aromataz enziminin
etkisini engelleyerek menopoz sonrasmdaki kadrnhk hormonu tiretimini azaltr.

ARISTU menopoz sonrasr kadrnlarda meme kanserinin tedavisinde kullarulr.

ARiSTU film kaph tablet 28 tablet igeren ambalajda sunulmaktadrr.
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Bu ilecr kullanmaya baglamadan 0nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, gflnkfi sizin igin 6nemli bilgiler igermektedin

- Bu hilanma talimattru saHaynu. Daha sonra tebw ohtmaya ihtiyag &tyabilirsiniz.
- E$er ilane sorulartna olursa" liitfen doktorunuza ya da eczacmua darusma.
- Bu ilaC kigisel oluak sizin igin regete edilmistir, baglalanna vermeyiniz.

- Bu ilacm hilantmt svasmda doWora veya hastaneye gitti$inizde, doldoruruza bu ilact
lail an&Bnw s dyl ey iniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyuruz. ilag hakhnda size ilnerilen dozun dqmda yfiksek
veya d fig frk doz lailonmaymtz.
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2. mlslu'yu kullanmadan 6nce dil*rt edilmesi gerekenler

ARiSTU'yu agesrdeki durumlarda KULLANMAYINIZ
E$er,
. Menopoza girmemigseni4
o Hamileysenizveyabebetinizi emziriyorsamz,
o Ciddi b6brek yetmezliSiniz va$a,
o Orta derecede veya ciddi karaciter yetrnezlif,iniz valsa,
o Etkin madde anashozol veya ARiSTU'nun igerif,inde bulunan yardrmcr maddelerden

herhangi birine kar$ alerjiniz varsa,

o Tamoksifen ftanser tedavisinde larllamlan bir ilag) veya dstrojen (kadrnhk hormonu

tedavisinde kullamlan bir ilag) igeren ilag altyorsanz.

lnislu'yu agalrdaki durumhrda pixfatLi KULLANINIZ
ilacmrzr almadan 6nce, aga[rdaki durumlardan herhangi birisi s6z konusu ise doktorunuza
bildiriniz:

E[er,
. Menopoza girdi[inizden emin def,ilseniz, menopoza grmb oldu[unuzu laboratuvar testleri

ile kesinlegtiriniz,
o fta giddetli veya ciddi karaci[er yetnezliSinizvarsu
o Ciddi b6brek yetnezli$iniz vann,
. ARiSTU, kadrnlft hormonu olan Ostrojenin seviyelerini diigiirdtif,UnderL kemiklerde

kalsiyumun azalmasma ftemik erimesine) neden olabilir. Bu durum da kemiklerde kmk
riskini arttlrabilir. Datra 6nce kemiklerinizle ilgili bir sorun yagadrysaruz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d6nemde datri olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danryrntz.

ARISTU'nun yiyecekve igecek ile kullanilmasr
ARISTU yiyeceklerden etkilenmez.

Ilamilelik
ilaa htllanmadan dnce doldorumtza vEla euactntza darugmtz.

Ef,er hamileyseniz bu ilacr kullanmaynz.
Tedaviniz srasmda hamile oldu$tmuzu fuk ederseniz hemen doWontnuza vEn eczactnaa

darugmtz.

Emzirme
ilaq htllanmadan 6nce doltorumtzavsya eczacmua daruSma.
E$er bebef,inizi emziriyotsanE bu ilacr kullanmayrmz.
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Arag ve makine kullammr
ARiSTU'nun arag ve makine kullanma yetene$ini etkilernesi beklenmez. Ancak bazr hastalar
kendilerini bazen giigsiiz veya uykulu hissedebilirler. Bdyle bir durum olursa doktorunuza
bildiriniz.

ARiSTU'nun igeri$nde bulunan baz yardrmcr maddeler hakkrnda dnemli bitgiler
aniSfU hktoz igerir. Ef,er datra Onceden doktorunuz tarafindan baa gekerlere kargr dayamksrz
oldu[unuz s6ylenmigse ANSTU'yu almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

aniSfU her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasrnda "sod5nrm
ieiernet' olarak kabul edilebilir.

DiEer ilagler ile birlilrte kullenmr
Agagdaki ilaqlarla birlikte ARiSTU'yu kullanmayrnz:
o Tamoksifen veya
o Ostroje,n (kadrnhk hormonu) igeren ilag kullamyorsanz.

LHRH analoglan olarak bilinen ilaglardan gonadorelin, buserelin, goserelin, leuprorelin ve

triptorelin gibi ilaglardan kullamyorsanz doktorunuza bildiriniz.

E$er regaeli veya regetesiz herhangi bir ilaa gu anda hilaruyorsana v€ya son zamanlarda
hilodmu ise dobonmtaa vq)a eeactnaa bunlar hallada bilgi veriniz.

3. miSfU nasrl kullemhr?

Uygun kullenm ve dozy'uygulema srkh$ igin talimatlar
ANSTU'yu kullanrrken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz. Emin
olmadrf, rmzda doktorun uza v eyl @zastntza sorunuz.
Yetigkinlerde (yaghlar da dahil) tinerilen doz glinde I defa I tablettir.

Uygulamayolu ve metodu
. ARiSTU tablet sadece agrz-dankullamm igindir.
o Tabletlerinizi btitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz.
. ilacmra her gtin aynr saatlerde almaya gahgrmz.

o Doktorunuz size sdylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletlerinizi almayt
brrakmaynz.

Degi$ikya9 gruplan
Qocuklarda kullammr:
aniSfU gocuklarda kullanrlmaz.

65 yag flzerindeki hastalatda kullammr:
Yaghlarda doz de[igikligi Onerilmez. Yetigkinlerde kullarulan dozda kullaniltr.
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Ozet kuttenrm durumlan
B0bnek/I0raciter yetmezli$:
Ciddi bObrek yetmezli[iniz varsa kullanmaymz.
Orta derecede veya ciddi karaci[er yetmezlipiniz varsa kullanmayrnz.

EEer ANSTU'nun etkisinin gok giiglii veya zaytf oldufiuna dair bir izleniminiz var ise doWorunuz
ve)ra eczacma ile konugumtz.

Kulhnmenz gerekenden daha fazla ARiSTU kullandrysemz
ANSW'rum htllanmaruz gerekenden fazlasmr htllanmtgsana derlnl bir doltor veya eczau ile
kanuguruu.

aniSfu'yu kullenmey unutursenrz
Unuttufunuz tableti, hatrrlar hatrrlamaz hemen ahmz ancak bir sonraki doz ile arasmda en az 12

saat olmahdrr. Eper bir sonraki dozla arada 12 saatten u/, zafinn varsa logrrdt$nz doan
almaymz.
Bir sonraki dozu zamamnda alarak tedavinize devam ediniz.

Unutulan dozlmt dengelemek igin gtfi doz almaymtz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ARiSTUhun igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler aga$daki gibi srralanmryttr.

Qokyaygrn : l0hastamnenazbirindegtiriilebilir.
Yaygn
Yaygrn olmayan
Seyrek

Qok seyrek
Srkl{r bilinemeyen

Qokyaygn yan etkiler
o Ba$aEnst,
o Srcak basmasq
o Bulantr,
o Sag incelmesi,
o Alerjikreaksiyonlar,
o Deri dOkiintiisii,
o Kas ve eklemlerde a$r ve sertlik,
o Eklem iltihabr (artrit),
o Halsizlik,giigsiizliik,
o Kemik yo$unlu[u kaybr (osteoporoz).

Yaygm yan etkiler
o igtatrsrzhk,

l0 hastamn birinden az, fak,at 100 hastamn birinden fazla g6riilebilir.
100 hastamn birinden az,fal<at 1000 hastamn birinden fazla g6riilebilir
1000 hastamn birinden az gOrtilebilir
10000 hastanm birinden az g6rtilebilir
Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar azhastada g6riilebilir.

::;r++. ala!:S$l*+-'
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o Kolesteroliinyiikselmesi,
. Uykusuzluk,
o Karpal tiinel sendromu (elin bazr

giigsiizliik),
o Kemik a[nsq
o ishal,
o Kusmq

bOlgelerinde kanncalanmq aEn, sotukluk ve

o Karaciter enzimlerinde (alkalen fosfotaz, alanin aminotansferaz ve aspartat
aminotransferaz) artrg,

o Vajinal kuruluk,
o Vajinal kanama (genellikle tedavinin ilk birkag haftasrnda),
o Kas algsr,
o Sag incelmesi (sag kaybD.

Yaygu olmayan yan etkiler
o Karacif,er enzimlerinde (gamma-Gluamil transferaz) artrg,
o Bilirubin seviyesinde artrg,
o Sanltk,
. Urtiker gibi deri d6kiintiisii"
o Kandaki kalsiyum seviyesinde artrg g6zlenmesi. Ef,er bulant; kusma ve susuzluk

gegirirseniz doktorunuzu hemen bilgilendirmelisiniz gUnkii siz.ebazt kan testleri yapmasl

gerekebilir.

Seyrekyan etkiler
o Eritema multiforma denen genelde kendilif,inden gegen el, yllz ve ayaka dantele benzer,

krzankl*,
o Ciddi alerjik reaksiyonlar, krlcal damarlarda iltihabrn neden olduf,u deri alerjisi,
o Parmaktaki bat dokusunun kahnlagmasl sonucu parmakta gekil ve kullamm bozukluf,u.

$ktr$ bilinmeyen yan etkiler
. iltihaph yara veya su toplamasr geklinde deride doku bozukluklan olarak g6r0len ve

Stevens-Johnson sendncmu denen gok ciddi deri reaksiyonlan,
. YUz, dudaklar, dil velveya boEazrn gigmesi, nefes almada gttgl0lq yutnada $igluk gibi

alerjik reaksiyonlar.

Yan etkilerin raporlanmast
Kullanma talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, ec?acrnrz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlagtr$nn yan etkileri
www.titck.sov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da 0 800 314

OO Og numarah yan etki bildirim hathm arayarak Tiirkif Farmakovijilans Merkezi lfUfAU)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldulgnuz ilacm g0venliliSi
hakkrnda datra fazla bilgi edinilmesine katkr sa$lamtg olacaksmz.

Eder bu htllanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasrsanz
doWorumtzu ve)ra eczacmar bilgilendiriniz.
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5. ARiSTU'nunsaklenmesr

ANSTU'yu gocuHann gdremeyece$i, erigemeyecefii yerlerde ve ambalajtnda saHaytruz.

25"C'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklaynrz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmw

Ambalaj ilzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ANSW'yu hilanmayruz.

Ruhsat sohibi;
oNKO ireg sauavi ve ricARET A.$.
Koguyolu Cad. No: 3434718 KadrkOy-iSTANBUL
Tel :0216 544 90 00
Faks :0216 545 59 99

trramyert:
TNTAS PHARMACEUTICALS LIMITED.
PlotNo.457,458
Village-Matoda,
Bavla Road, Tal. Sanand,
Dist. Ahmedabad - 382 210
Gujarat, HINDiSTAN

Bu hilanma taliman .../.../... tarihinde onaylanmqttr.
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