
KI]LLANMA TALiMATI

SANTRA 1 mg film tablet
ASz yoluyle ahmr.

o Etkin madde: I mg anastrozol
o Yardtma maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seltiloz, sodyum nigasta glikolat,
magnezyum stearat, kolloidal silikon dioksit, hidroksipropil seliiloz, hidroksipropil metil
seliiloz, titanyum dioksit, makrogol 4000

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KIILLAI\MA TALiII{ATIM dikkatlice
okuyunuz, gtnkfl sizin igin dnemli bilgiler igemektedir.

o Bu hilanma talimotmt saHayma. Daha sonra tebar ohrmaya ihtiyag &ryabilirsiniz.
o EEer ilave sorulartruz olursa" liitfen dohorurutzaveya eczacmtza daruSma.
o Bu ilag Hgisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarma vermeyiniz.
o Bu ilacm htllarumt srastndo dofuora veya hastaneye gitti{inizde, dofuorumua bu ilact
full an& lrnrz r s dyl eyiniz.
o Bu talimatta yanlanlara qynen uyuruE. ilag hakktnda size hnerilen dozun &Smda
yilksek veya dfrg fik doz htllanmnyma.

Bu Kulhnme Talimafinda:
1. S/4NTRA nedb ve ne igin hullarufu?
2. S/4NTnA'yt hullanrudan dnce dihhat edibnesi gerckcnler
3. SANTRA nosl hullaruhr?
1. Olostyan ethiler nelerdir?
5. SA [TRA'nrn saklanmost

Baghklan yer almaktadrr.

1. SAIITRA nedirve ne igin kullamhr?
SAI.ITRA byu renkli, yuvarlak, gentiksiz bikonveks ve bir tarafinda "Al" yazrh film kaph
tablettir ve28 film tablet igeren blisterlerde ambalajlanmgfir.
SAIITRA'rn etkin maddesi anastozol'diir.
SAIITRA, ar:omataz inhibit0rleri olarak adlandrnlan ilag grubuna datrildir. Bu ilag viicutta
bulnnan bir enzim olan aromatazrn etkilerini engeller. Aromataz enzimi menopoza grrmi$
olan kadrnlarda btibrek tistti bezinden Oshojen adh kadmhk hormonunun iiretilmesini
sa[lamaktadr. Bu kadrnhk hormonlan meme kanseri iizerinde uyancl etki g6sterrretiledir.
SAI.ITRA, arcmataz enziminin etkisini engelleyerek menopoz sonrasrndaki l€dmltk hormonu
tiretimini azaltlr.
SAI.ITRA, menopoz sonrasr kadrnlarda meme kanserinin tedavisinde kullamlr.

2. SAItTRA'yr kullanmadan 6nce dil*at edilmesi gerekenler
SAIYTRA'yI aga$daki durumlarda KULLAI\MAYIMZ
E!er;

o Menopoza girmemigseniz,
o Hamileys aniz veya bebepinizi emziriyorsamz,
o Ciddi bdbrek yetnezlipinizva$a,
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. Orta derecede veya ciddi karaci[er yetnedipinizydrsq
o Etkin madde anastrozol veya SAI.ITRA'rn igeri[inde bulunan yardrmcr maddelerden
herhangi birine kary alerjiniz varsa,
o Tamoksifen (kanser tedavisinde kullamlan bir ilag) veya 0shojen (ka&nhk hormonu
tedavisinde kullamlan bir ilag) igeren ilag ahyorsamz.

SAI\TRA'yI agagdeki durumlarda DiXItl,Tf,i fUf,f,AI.nVfZ
ilacrruzr almadan 6,nce, aqa[rdaki dunrmlardan herhangi birisi stiz konusu ise doktorunuza
bildiriniz:

E[er,
o Menopoza gfudi[inizden emin de[ilseniz, menopoza grmb oldu[unuzu laboratuvar
tesfleri ile kesinlegtiriniz,
o fta giddetli veya ciddi karacifer yetnezliliniz varsa,
o Ciddi bObrek yemezlipiniz varsq
o SAI.{TRA, kadrnhk hormonu olan Ostojenin seviyelerini dii$iirdflEiinden, kemiklerde
kalsiyumun azalmasrna (kemik erimesine) neden olabilir. Bu durum da kemiklerde krnk
riskini arttrabilir. Daha Once kemiklerinizle ilgili bir sorun yagadrysamz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir diinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktoruntrza damgrnrz.

SAI\tTRA'nm yiyecekve igecek ile kullanilmasr

SANITRA yiyeceklerden etkilenmez.

Hamilelik
Ilaq htllanmadan ance dofuorunuzaveya eczoctruza dantsma.
ESer hamileyseniz bu ilacr kullanmayrmz.
Tedaviniz srasmda hamile oldu$urutzu fark ederseniz hemen doHorunuza veya eczactnaa
dantgmtz.

Emzirme
Ilocr htllanmadon 6nce doWorunuza veya eczactnaa dantsmtz.
E[er bebeSinizi emziriyorsanz bu ilacr kullanmayrmz.

Arag ve makine kullanrmr
SAI.ITRA'run araq ve makine kullanma yetene[ini etkilemesi beklenmez. Ancak bazr hastalar
kendilerini bazen gugstiz veya uykulu hissedebilirler. B0yle bir dunln olursa doltorunuza
bildiriniz.

SAItTRA'nm igeriEinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkude Onemli bilgiler
SAI.ITRA laktoz igerir. ESer daha Onceden doktorunuz tarafindan baa gekerlere kargr

eayaa*sz intoleransrmz oldu[uauz s6ylenmigse SA].{TRA'yI almadan tince doktoruntrzla
temasa geginiz.

Bu trbbi tiriin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu-deterde
Bu durum, kontrollti sodyum diyetinde olan hastalar igin 96z

Oniinde bulundurulmaltdr.

2/5



DrEer ilegler ile birlikte kullenmr
Agagdaki ilaglarla birlikte SAI.ITRA kullanmayrmz:

o Tamoksifenveya
r Ostrojen (kadrnhk hormonu) igeren ilag kullamyorsaruz.

LHRH analoglan olarak bilinen ilaglardan gonadorelin, buserelin, goserelin, leuprorelin ve
tiptorelin gibi ilaqlardan kullamyorsamz doktorunuza bildiriniz.

E$er regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact gu anda htllanryorsan z veya son zamanlarda
htllan&ru2 ise doHorunuza veya eczactnza bunlar hal(hnda bilgi veriniz.

3. SAI\ITRA nasrl kullanrlr?
Uygun kullanm ve doz./uygulama srkh$ igin telimatlar:
SAI.ITRA'yr kullamrken her zaman doktorunuzun talimaflanna kesin olarak uyunuz. Emin
olmad{mzda doktorunuza veya eczacrruza sorunuz.
Yetigkinlerde (yaglilar da dahil) Onerilen doz giinde I defa I tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
o $tr}rfffu{ tablet sadece a$lrdffi kullamm igindir.
o Tabletlerinizi btittin olarak, bir miktar suyla yutunuz.
. Ilacuuzr her giin aym saatlerde almaya gahgrmz.
o Doktorunuz size sdylemeden, kendinizi iyr hissetseniz bile tabletlerinizi almayr

brakmaymz.

Defigikyag gruplan:
Qocuklarde kullanm
SAlr\tTRA gocuklarda kullamlmaz.

65 yag iizerindeki hastelarde kullenrm
Yaglrlarda doz defigikli[i Onerilmez. Yetigkinlerde kullamlan dozAakullamln.

Ozet kullanrm dummlan:
Bdbrek/Karacifer yetmezli$:
Ciddi b6brek yemedi[iniz varsa kullanmayrmz.
Orta derecede veya ciddi karaci[er yetnezliginiz varsa kullanmayrnrz.

Efier SANTM'run etkisinin gok gtqlii veya zayf oldu$una dair bir izleniminiz var ise
dofuorurutz veya eczacmtz ile lanuSurutz.

Kullrnmanrz gerekenden daha fazla SAIITRA kullandrysanlz:
SANTM'run hillanmaruz gerekenden fazlasmt htllanmt$sontz derhal bir dofuor veya eczac,

ile konusunw.

SAIYTRA'yr kullenmayr unutursanz
Unuttu[unuz tableti, hatrlar hatdamaz hemen ahnz ancak bir sonraki doz ile arasrnda en az
12 saat olmahdr. E[er bir sonraki dozla arada 12 saatler az zrrman varsa kaqrrdr$mz dozt
almayrmz.
Bir somaki dozu zamanrnda alaraktedavinize devam ediniz.
Unutulan dozlart dengelemek igin gifr doz almoytruz.

4. Olesl yen etkiler nelerdir?
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Ttim ilaglar gibi, SAI'{TRA'rn igeriSinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler aqa[rdaki gibi sralanmrgtr;
Qok yaygrn
Yaygm
Yaygrn olmayan
Seyrek

Qok seyrek
Srkh[r bilinmeyen

l0 hastarun en az birinde gOrtilebilir.
l0 hastailn birinden az,fakat 100 hastamn birinden fazla g6rillebilir.
I 00 hastanrn birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla gtiriilebilir.
1000 hastaun birinden az gOrtilebilir.
10.000 hastamn birinden az gdriilebilir.
Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar azhastadag6riilebilir.

Qokyaygm yan etkiler
o Ba$ a[nsr,
o Srcak basmasr,
o Bulantr,
o Sag incelmesi,
. Alerjik reaksiyonlar,
o Deri d6kiinttisti,
o Kas ve eklemlerde a[n ve sertlik,
o Eklem iltihabr (artit),
o Halsizlik, giigsiizltik
o Kemik yo[unlu[u kaybr (osteoporoz)

Yaygnyen etkiler
o l$tahsrzhk,
o Kolesteroltin ytikselmesi,
o Uykusuzluk,
o Ifurpal tiinel sendromu (elin bazr bdlgelerinde kanncalanma" a{n, sofr*luk ve g0gstldtlk)
o Kemik alnsr
o Ishal,
o Kusma,
o KaraciEer enzimlerinde (alkalen fosfataz, alanin aminotransferaz ve aspartat

aminotransferaz) artrg,
o Vajinal kuruluk,
o Vajinal kanama (genellikle tedavinin ilk birkaq haftasrnda),
o Kas a[ns1
o Sa0 incelmesi (sa9 kaybr)

Yaygn olmayan yan etkiler
o KaraciEer enzimlerinde (gamma-Glutamil tansferaz) arrg,
o Bilirubin seviyesinde artrg,
o Sanhk,
. Urtiker gibi deri ddkiintiisti"
o Kandaki kalsiyum seviyesinde artrg gOzlenmesi. ESer bulantr, kusma ve susuzltrk

gegirirseniz doktoruruzu hemen bilgilendirmelisiniz gtinkti siz.ebazr kan tesfleri yapmasr
gerekebilir.

Seyrekyan etkiler
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o Eritema multiforma denen genelde kendili[inden gegen el, yiiz ve ayakta dantele benzer
krzankhh

o Ciddi alerjik reaksiyonlar, krlcal damarlarda iltihabrn neden oldugu deri alerjisi
o Parmaktaki baS dokusunun kaftnlaqmasr sonucu parmakta qekil ve kullamm boztrklu[u.

S*hB bilinmeyen yan etkiler
o iltihaph yara veya su toplamasr geklinde deride doku bozukltrklan olarak gdriilen ve

Stevens-Johnson sendromu denen gok ciddi deri reaksiyonlan,
o YtiZ, dudaklar, dil ve/veya bolazrn gigmesi, nefes almada giigltik, yutnada gtigltik gibi

alerjik reaksiyonlar.

E$er bu htllanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yon etki ile karSilagrsana
dofuorurutzu veya eczacrnat bilgilendiriniz.

5. SAIYTRA'nn saklanmasr
SANTM'yr gocuHartn gdremeyecefi, erigemeyece{iyerlerde ve ambolajrnda saklrymtz.

25 oC'nin alundaki oda srcakh[rnda saklayuuz.

Son kullenma terihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Anbalaj iherinde belirtilen son htllanma tarihinden sonra SANTM'yr hilanmcyrruz.

Ruhsat sahibi:
Sandoz itaq San. ve Tic. A.g.
Ktigiikbal*alk0y Matr.

$ehit $akir Elkovan Cad. N:l5A
34750 Atafhirdstanbul

Oraim yefi:
Salutas Pharma GrnbH Otto-von-Guericke-Allee l, 39179 Barleben/Almanya

Bu hilanma talimatt gg.aa.yyry tarihinde onaylanmtsttr.
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