KULLANMA TALIMATI

SANTRA 1 mg film tablet
Agiz yoluyla ahnir.

e Etkin madde: 1 mg anastrozol

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, sodyum nigasta glikolat,
magnezyum stearat, kolloidal silikon dioksit, hidroksipropil seliiloz, hidroksipropil metil
seliiloz, titanyum dioksit, makrogol 4000

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

® Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SANTRA nedir ve ne igin kullanilir?

2. SANTRA ’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SANTRA nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SANTRA ’nin saklanmas:

Baghklan yer almaktadir.

1. SANTRA nedir ve ne i¢in kullamilir?

SANTRA beyaz renkli, yuvarlak, ¢entiksiz bikonveks ve bir tarafinda “A1” yazil1 film kaph
tablettir ve 28 film tablet i¢eren blisterlerde ambalajlanmagtir.

SANTRA’nin etkin maddesi anastrozol’diir.

SANTRA, aromataz inhibitorleri olarak adlandirilan ila¢ grubuna dahildir. Bu ilag viicutta
bulunan bir enzim olan aromatazin etkilerini engeller. Aromataz enzimi menopoza girmis
olan kadinlarda bobrek iistii bezinden oOstrojen adli kadinhk hormonunun iretilmesini
saZlamaktadir. Bu kadinlik hormonlart meme kanseri iizerinde uyaric1 etki gostermektedir.
SANTRA, aromataz enziminin etkisini engelleyerek menopoz sonrasindaki kadinlik hormonu
iiretimini azaltir.

SANTRA, menopoz sonrasi kadinlarda meme kanserinin tedavisinde kullanilir.

2. SANTRA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SANTRA’y1 asafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Menopoza girmemisseniz,

¢ Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,

¢ Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,
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¢ Orta derecede veya ciddi karacier yetmezliginiz varsa,

¢ Etkin madde anastrozol veya SANTRA’nin igeriginde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kars: alerjiniz varsa,

e Tamoksifen (kanser tedavisinde kullamilan bir ilag) veya ostrojen (kadinlik hormonu
tedavisinde kullanilan bir ilag) igeren ilag aliyorsaniz.

SANTRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Ilacimz1 almadan Once, asagidaki durumlardan herhangi birisi s6z konusu ise doktorunuza
bildiriniz:

Eger,
e Menopoza girdiginizden emin degilseniz, menopoza girmis oldugunuzu laboratuvar
testleri ile kesinlestiriniz,
o Orta siddetli veya ciddi karaciger yetmezliginiz varsa,
¢ Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,
e SANTRA, kadinlik hormonu olan &strojenin seviyelerini diigiirdiigiinden, kemiklerde
kalsiyumun azalmasina (kemik erimesine) neden olabilir. Bu durum da kemiklerde kirik
riskini arttirabilir. Daha 6nce kemiklerinizle ilgili bir sorun yasadiysamiz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimz.

SANTRA’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimasi
SANTRA yiyeceklerden etkilenmez.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Eger hamileyseniz bu ilaci kullanmayimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.
Eger bebeginizi emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayinz.

Arag¢ ve makine kullanim

SANTRA ’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez. Ancak baz: hastalar
kendilerini bazen gii¢siiz veya uykulu hissedebilirler. Boyle bir durum olursa doktorunuza
bildiriniz.

SANTRA’nmn igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
SANTRA laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayantks:z intoleransiniz oldugunuz sdylenmisse SANTRA’y1 almadan once doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu—deéefde

hethangi-bir-yan-etki-gézlenmez: Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gbz
Oniinde bulundurulmaldir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimm
Asagidaki ilaglarla birlikte SANTRA kullanmayimiz:
e Tamoksifen veya
e Ostrojen (kadinlik hormonu) igeren ilag kullaniyorsaniz.

LHRH analoglan olarak bilinen ilaglardan gonadorelin, buserelin, goserelin, leuprorelin ve
triptorelin gibi ilaglardan kullaniyorsamz doktorunuza bildiriniz.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SANTRA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:

SANTRA’y1 kullamirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadigimzda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Yetiskinlerde (yaslilar da dahil) 6nerilen doz giinde 1 defa 1 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
e SANTRA tablet sadece agizdan kullanim i¢indir.
e Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz.
e [lacimz1 her giin aym saatlerde almaya galisimz.
e Doktorunuz size sOylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletlerinizi almayi
birakmayimz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim
SANTRA ¢ocuklarda kullanilmaz.

65 yas lizerindeki hastalarda kullamim
Yashlarda doz degisikligi 6nerilmez. Yetigkinlerde kullanilan dozda kullanlir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Orta derecede veya ciddi karaciger yetmezliginiz varsa kullanmayimz.

Eger SANTRA’'min etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SANTRA kullandrysaniz:
SANTRA 'min kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz derhal bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

SANTRA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Unuttugunuz tableti, hatirlar hatirlamaz hemen aliniz ancak bir sonraki doz ile arasinda en az
12 saat olmalidir. Eger bir sonraki dozla arada 12 saatten az zaman varsa kagirdigimz dozu
almayimz.

Bir sonraki dozu zamaninda alarak tedavinize devam ediniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
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Tim ilaglar gibi, SANTRA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki gibi stralanmagtr;

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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 : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Siklig1 bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Cok yaygin yan etkiler

e Bas agnisi,

o Sicak basmasi,

¢ Bulant,

¢ Sag incelmesi,

o Alerjik reaksiyonlar,

o Deri dokiintiisii,

¢ Kas ve eklemlerde agn ve sertlik,

¢ Eklem iltihab (artrit),

¢ Halsizlik, giigsiizliik

¢ Kemik yogunlugu kaybi (osteoporoz)

Yaygin yan etkiler
o Istahsizlik,
o Kolesteroliin yiikselmesi,
¢ Uykusuzluk,
¢ Karpal tiinel sendromu (elin baz1 bolgelerinde karincalanma, agri, sogukluk ve giigsiizliik)
¢ Kemik agris1
o ishal,
e Kusma,
e Karaciger enzimlerinde (alkalen fosfataz, alanin aminotransferaz ve aspartat
aminotransferaz) artig,
¢ Vajinal kuruluk,
¢ Vajinal kanama (genellikle tedavinin ilk birkag¢ haftasinda),
e Kas agnsi,
¢ Sag incelmesi (sag kayb1)

Yaygin olmayan yan etkiler

e Karaciger enzimlerinde (gamma-Glutamil transferaz) artis,

¢ Bilirubin seviyesinde art1s,

o Sarilik,

o Urtiker gibi deri dokiintiisti,

e Kandaki kalsiyum seviyesinde artis g&zlenmesi. Eger bulanti, kusma ve susuzluk
gegirirseniz doktorunuzu hemen bilgilendirmelisiniz ¢iinkii size baz1 kan testleri yapmasi
gerekebilir.

Seyrek yan etkiler
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e Eritema multiforma denen genelde kendiliginden gegen el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik,

e Ciddi alerjik reaksiyonlar, kilcal damarlarda iltihabin neden oldugu deri alerjisi

¢ Parmaktaki bag dokusunun kalinlagmasi sonucu parmakta gekil ve kullamm bozuklugu.

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler
o Iltihapli yara veya su toplamas: seklinde deride doku bozukluklari olarak goriilen ve
Stevens-Johnson sendromu denen ¢ok ciddi deri reaksiyonlari,
e Yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazin sigmesi, nefes almada giigliik, yutmada giicliik gibi
alerjik reaksiyonlar.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SANTRA’nin saklanmasi
SANTRA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C'nin altindaki oda sicaklifinda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SANTRA ’y1 kullanmaymniz.
Ruhsat sahibi:

Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.

Kiigiikbakkalkéy Mah.

Sehit Sakir Elkovan Cad. N:15A

34750 Atasehir /Istanbul

Uretim yeri:
Salutas Pharma GmbH Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben/Almanya

Bu kullanma taliman gg.aa.yyyy tarihinde onaylanmigtir.
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