KULLANMA TALIMATI

FEMARA 2.5 mg film kaph tablet
Agizdan alinr.

o Etkin madde: Her bir film kapli tablet 2.5 mg letrozol igerir.

o  Yardimci maddeler: Koloidal susuz silika, mikrokristalize seliloz, laktoz monohidrat,
magnezyum stearat, misir nisastasi, sodyum karboksimetil nigastasi, hidroksipropil
metilselilloz, polietilen glikol 8000, talk, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit
(E172), etanol*, saf su*.

* Proses esnasinda uzaklastirilmaktadir

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacm kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

FEMARA nedir ve ne icin kullanilir?

FEMARA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FEMARA nasu kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

FEMARA’nmin saklanmasi
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Bashiklar1 yer almaktadir.

1. FEMARA nedir ve ne icin kullanilir?

Femara tabletler, koyu sarnt renkli, yuvarlak, hafif bombeli, kenarlar1 egimli, bir yiziinde
“FV?’ diger yluziinde ‘“*‘CG’’ basili film tabletlerdir.

FEMARA, 30 adet film kapli tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir. Her bir
FEMARA film kapli tablet 2.5 mg letrozol igerir.

Letrozol, aromataz inhibitorleri olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. FEMARA ile
yapilan tedavi hormonal (ya da endokrin) bir meme kanseri tedavisidir.

Meme kanserinin gelisimi siklikla, disi cinsiyet hormonlart olan ostrojenler tarafindan
uyaritlir. FEMARA 6strojen uretiminde rol oynayan bir enzimi (aromataz) bloke etmek
suretiyle Ostrojen miktarint azaltir ve bdylece biuyliyebilmek i¢in ostrojene ihtiya¢g duyan
meme kanserlerinin bilyiimesini 6nleyebilir.
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Sonug olarak da, timoér hiicrelerinin buyimesi yavaglar veya durur ve vicudun diger
kistmlarina yayilmasi yavaglar veya durur. Ayrica FEMARA, hem meme cerrahisinden énce
timor boyutunun kiigtltilmesinde kullanilabilir, hem de meme cerrahisinden sonra timoriin
tekrar olugsmasini énlemede yardimer olur.

Femara menopozdaki yani menstriiasyonlart kesilen kadinlarda meme kanserinin tedavisi i¢in
kullanilir. Kanserin yeniden ortaya c¢ikmasini o6nlemede kullanilir. Meme kanseri
ameliyatindan sonra veya tamiksofen ile bes yillik tedaviyi takiben birinci tedavi olarak
kullanilabilir. Femara ayn1 zamanda meme timoriiniin ileri evre meme kanseri olan hastalarda
viicudun diger kisimlarina yayilmasini 6nlemede kullanilir.

FEMARA tedavisinin izlenmesi
FEMARA yalnizca siki tibbi denetim altinda alinmalidir.

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

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

FEMARA’nin nasil etkili oldugu ya da bu ilacin size neden recete edildigi hakkinda
sorulariniz varsa doktorunuza sorun.

2. FEMARA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

FEMARA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:
e Letrozole ya da FEMARA’nin igerdigi yardimct maddelere karst asirt duyarli (alerjik)
iseniz (eger alerjik olabileceginizi diigtiniiyorsaniz doktorunuza daniginiz)
e Hala adet gorityorsaniz (heniiz menopoza girmediyseniz)
e Hamileyseniz
e Emziriyorsaniz

FEMARA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

o Siddetli bir bobrek hastaliginiz varsa

e Siddetli bir karaciger hastaliginiz varsa

e Eger osteoporoz ya da kemik kiriklart 6ykiiniiz varsa.

Menopoza girdiginizden (adetlerin kesilmesi) emin olmak i¢in FEMARA almadan once
doktorunuz hormon diizeylerinizi kontrol etmek isteyebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gecerliyse lutfen
doktorunuza daniginiz.

FEMARA’nmn yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
FEMARA, yiyeceklerle birlikte veya tek basina alinabilir.
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Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz FEMARA kullanmayiniz ¢iinkii bu dogmamig bebeginize zarar verebilir.

FEMARA, yalnizca menopoz sonrast durumundaki kadinlarda onerildigi i¢in, hamilelikle
ilgili kisitlamalar buytik olasilikla sizin igin gecerli olmayacaktir. Bununla birlikte, yakin bir
zamanda menopoz sonrast duruma gegtiyseniz ya da menopoz oncesi durumdaysaniz, hamile
kalma potansiyeliniz olabilecegi i¢in, etkili bir dogum kontroli uygulama ihtiyacinizi
doktorunuzla konugmalisiniz.

Eger yakin zamana kadar adetleriniz devam etmigse, hamile kalma potansiyeliniz olabilecegi
icin, dogum kontrolii uygulama ihtiyaciniz1 doktorunuzla konugmalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza daniginiz.

FEMARA kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz. Emziriyorsaniz bunu doktorunuza
bildiriniz.

Arac ve makine kullanimi

FEMARA kullanimiyla birlikte, bag donmesi ya da sersemlik hissediyorsaniz ya da goris
bozukluklart yagiyorsaniz, kendinizi yeniden normal hissedene kadar ara¢ ya da makine
kullanmayiniz.

FEMARA’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FEMARA film kapli tabletler stt sekeri (laktoz) adi verilen bir madde i¢ermektedir. Eger
daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst duyarliliginiz oldugu séylenmigse bu
tibbi Grtinti almadan once doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez” olarak kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Ozellikle asagidaki ilaglar1 su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiysaniz lutfen
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

e Tamoksifen.
e Diger anti-strojenler ya da ostrojen igeren tedaviler

Bu maddeler FEMARA nin etkisini azaltabilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FEMARA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
e FEMARA’nin genellikle kullanilan dozu, giinde 1 defa 1 tablettir.
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e FEMARA’y1 her giin ayn1 saatte almaniz ilacinizi ne zaman alacaginizi hatirlamaniza
yardimci olacaktir.

e FEMARA’y1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanimiz. Eger nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

e Doktorunuz belirttigi sirece FEMARA kullanmaya devam ediniz. FEMARA’y1 aylar
ya da yillar boyunca kullanmaniz gerekebilir.

e FEMARA’y1 ne kadar siire kullanmaya devam edeceginiz konusunda sorunuz varsa,
doktorunuzla konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
e FEMARA 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 ¢cignemeyiniz, bélmeyiniz ya da ezmeyiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
FEMARA, ¢ocuklarda ya da ergenlik donemindeki genglerde (18 yas altr) kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
65 yas ve uizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullamm durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlar takip ediniz.
llacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz FEMARA ile tedavinizin ne kadar strecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz. Tedavi boyunca sikit bir tibbi denetim altinda
olmaniz gerekmektedir.

Eger FEMARA nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FEMARA kullandiysaniz:

FEMARA dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Tibbi tedavi gormeniz gerekebilir. Tablet kutusunu yammizda gotiriniz ve doktorunuza
gosteriniz.

FEMARA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

llacimiz1 almayr unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacinizi almay1 unuttugunuzu bir sonraki dozun alinma saatine ¢ok yakin bir saatte
(6rnegin; 2 ya da 3 saat) animsarsaniz, atladiginiz dozdan vazgegin ve bir sonraki dozu, her
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zamanki saatinde aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FEMARA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

FEMARA tedavisini sonlandirmak hastaliginizin daha kotiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, FEMARA kullanmay! birakmayiniz. FEMARA’nin
kullanimi ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi, FEMARA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cogu yan etki hafif-orta siddette gorilir ve genellikle tedavi basladiktan birkag gln-birkag
hafta sonra ortadan kalkar.

Sicak basmasi, sa¢ dokiulmesi veya vajinada kanama gibi bazi yan etkiler, viicudunuzdaki
ostrojen yokluguna bagli olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin :10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanda birden az, fakat 1.000 hastada birden fazla gorulebilir.
Seyrek :1.000 hastada birden az gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastada birden az gorilebilir.

Sikhgr bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorlebilir.

Asagidaki yan etkiler sizi korkutmasin. Onlardan herhangi biri sizde gorulmeyebilir.
Asagidakilerden biri olursa, FEMARA’y1 kullanmayl durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimuine basvurunuz:

* Kol ya da bacak (ekstremiteler) ya da yuzde zayiflik veya fel¢ (paralizi), konusma
glclagu (inme belirtileri),

» Sikisma hissi veren gogus agrisi ya da ani kol veya bacak (ayak) agrisi (kalp krizi gibi
bir kalp hastaliginin belirtileri),

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

* Nefes alma gicligu, gogus agrisi, bayilma, hizli kalp atisi, deride mavimsi renk
degisimi [akcigerlerdeki damarlarin bir kan pihtisiyla ttkanmasi (pulmoner embolizm)
gibi kan pihtisi olusumu belirtileri],

» Kollar, eller, ayaklar, bilekler ya da vicudun diger kisimlarinda siskinlik (6dem
belirtileri),

» Cogunlukla yuz ve bogazda siskinlik [alerjik reaksiyon belirtileri],

» Enfeksiyondan (iltihap olusturan mikrobik hastalik) kaynaklanan siddetli ates,
Urperme ya da agiz ulserleri (agizda yaralar) [dlsuk beyaz kan hicreleri seviyesinin
belirtileri],

» Bulanik gérme (katarakt belirtileri),

» Cilt ve g6zlerde sararma, bulanti, istah kaybi, koyu renkli idrar (sarilik belirtileri),

» Dokintl, deride kizariklik, dudaklarin, gozlerin ya da agzin su toplayarak sismesi, cilt
soyulmasi, ates (cilt hastaligi belirtileri).



Bu yan etkiler seyrek veya 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 basmast

Terlemede artis
Yorgunluk, giigsuzlikk ve huzursuzluk (genellikle kendini kotii hissetme)
Kemik ve eklemlerde agr (artralji)

Yaygin yan etkiler

Bag agrisi

Dokiintii

Bag donmesi

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

Kaslarda agr

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

Kilo artigt

Sa¢ dokilmesi

Vaginal kanama

Cilt kurulugu

Kan basinci artigi (hipertansiyon)

Karin agrist

Yaygin olmayan yan etkiler

® & o o o o o o o

Kaygi, endise (anksiyete), sinirlilik, uyaranlara karst asirt duyarli olma durumu
(iritabilite), sersemlik, hafiza problemleri, uykusuzluk gibi sinir sistemi bozukluklar
Ellerde ya da el bileginde agr1 ya da yanma hissi (karpal tiinel sendromu)

Ozellikle dokunma duyusunda bozukluk.

Gozde tahrisg, bulanik gérme gibi g6z bozukluluklar

Carpintt, hizli kalp atist

Kagintili dokunta (urtiker)

Akint1 ya da kuruluk gibi vajina hastaliklar

Eklemlerde sertlik (artrit)

Meme agrisi

Ates

Susuzluk, tat bozuklugu, agizda kuruluk

Miik6éz membranlarda kuruluk
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Kilo kayb1

Idrar yollar1 enfeksiyonu, sik idrara ¢itkma

Oksiiriik

Anormal karaciger fonksiyon test sonuglari (kan testi bozukluklar)

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler
e Tetik parmak (parmaginizin ya da bagparmaginizin biikiilt pozisyonda kaldig: bir tibbi
durum).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

S. FEMARA’nin saklanmasi
FEMARA y1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

FEMARA’y1, 30° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FEMARA yi
kullanmaymiz.

Eger uiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FEMARA’y1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigmiz FEMARA film kapli tabletleri sehir suyuna veya
¢ope atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danigmniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Urtinleri
34912, Kurtkoy/Istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG
Schaffhauserstrasse, CH-4332, Stein, Isvigre

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmistir.
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