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KULLANMA TALİMATI

LETU 2.5 mg fiIm kaplı tablet
Ağızdan alrnır.

o Etkin madde: Her bir film kaplı tab|etZS mg letrozol içerir.
ı Yardımcı maddeler: La]l(ioz monohidrat, mlslr nişastası, hipromelloz (E464),

mikrokristalin selüloz (E460), sodyum nişasta glikolat, koloidal silikon dioksit
(E55l), magnezyum stearat (E572), titanyum dioksit (E17l), demir oksit sarı (E|72),
makrogol, talk (E553b)

Bu kullanma talimatında

l. LETa nedir ve ne için kullanılır?
2. LETa'yu kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
3. LETU nasıl kullanıIır?
4. olası yan etkiler nelerdir?
5. LETa'nun suklanması

B aş l ı kları yer alma ktadır.

1. LETU nedir ve ne için kullanılır?

LETU tabletler her iki yijzli diiz, sarı renkte, yuvarlak, bikonveks film kaplı tabletlerdir

LETU, 30 adet film kaplı tablet içeren PVC/PVDC ambalajlarda takdim edilmektedir. Her bir
LETU film kaplı tablet2.5 mg letrozol içerir.

Letrozol' aromataz inhibitorleri olarak adlandırılan bir ilaç grubuna dahildir. LETU ile yapılan
tedavi hormonal (ya da endokrin) bir meme kanseri tedavisidir.

Meme kanserinin gelişimi sıklıkla, dişi cinsiyet hormonları olan östrojenler tarafından
uyarılır. LETU östrojen üretiminde rol oynayan bir enzimi (aromataz) bloke etmek suretiyle
östrojen miktarını aza|tır ve böylece büyüyebilmek için östrojene ihtiyaç duyan meme
kanserlerinin büyümesini önleyebilir.

Sonuç olarak da, tümör hücrelerinin büyümesi yavaşlar veya durur ve vücudun diğer
kısımlarına yayılması yavaşlar veya durur. Ayrıca LETU, hem meme cerrahisinden önce

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLAI\MA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

o Bu kullanma talimatını saklayınız. Daha Sonra telçrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz.
ı Eğer ilave sorularınız olıırsa, lütfen doktorunuza veyq eczacınıZa danışınız.
ı Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz'
o Bu ilacın kullanımı SırcıSında, doktora veya hastaneye gittiğinizde dohorunuza bu ilacı

kul l andı ğınız ı s öy ley ini z.
o Bu talimatta yazıIanlara aynen uyunuz' İlaç hakkında size önerilen dozun dışında yüksek veya

düş ük doz kullanmoy ınıZ.
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tümör boyutunun küçültülmesinde kullanılabilir, hem de meme cerrahisinden Sonra tümörün
tekrar oluşmasını önlemede yardımcı olur.

LETU menopozdaki yani menstrüasyonları kesilen kadınlarda meme kanserinin tedavisi için
kullanılır. Kanserin yeniden ortaya çıkmasını önlemede kullanılır. Meme kanseri
ameliyatından sonra veya tamiksofen ile beş yıllık tedaviyi takiben birinci tedavi olarak
kullanılabilir. LETU ayn| Zamanda meme tümörünün ileri evre meme kanseri olan hastalarda

vücudun diğer kısımlarına yayılmasını önlemede kullanılır.

LETU tedavisinin izlenmesi
LETU ya|nızca slkı tıbbi denetim altında alınmalıdır

Doktorunuz tedavinin istenen etkiyi sağlayıp sağlamadığını kontrol etmek için durumunuzu
düzenli olarak kontrol edecektir.

Doktorunuz ayrrca kemik sağlığınızı izlemeye de karar verebilir çünkü bu ilaç kemiklerde
incelmeye ya da hasara yol açabilir (osteoporoz, kemik erimesi).

LETU'nun nasıl etkili olduğu ya da bu ilacın size neden reçete edildiği hakkında sorularınız
varsa dokto runuza sorun.

2.LE'IU'yu kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

LETU'yu aşağıdaki durumlarda KULLAI\MAYINIZ
Eğer:

o Letrozo|e ya da LETU'nun içerdiği yardımcı maddelere karşı aşırı duyarlı (alerjik)
iseniz (eğer alerjik olabileceğinizi düşünüyorsanlz doktorunuza danışınız),

o Hala adet görüyorsanlz (henüz menopoza girmediyseniz),
. Hamileyseniz,
o Emziriyorsanlz.

LETU'yu aşağıdaki durumlarda uİrxlıLİ KULLANIıIIZ
Eğer:

o Şiddetli bir böbrek hastalığınız Varsa,
ı Şiddetli bir karaciğer hastalığınıZ varsa.
ı Eğer osteoporoz ya da kemik kırıkları öykünüz Varsa.

Menopoza girdiğinizden (adetlerin kesilmesi) emin olmak için LETU almadan önce
doktorunuz hormon diizeylerinizi kontrol etmek isteyebilir.

Bu uyarılar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen
doktorunuza danışınız.

LETU'nun yiyecek ve içecek ile kullanılması
LETU, yiyeceklerle birlikte veya tek başına alınabilir

Hamilelik
İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
Hamileyseniz LETU kullanmayınız çünkü bu doğmamış bebeğinize Zarat verebilir.
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LETU, yalın|zca menopoz sonrasl durumundaki kadınlarda önerildiği için, hamilelikle ilgili
kısıtlamalar büyük olasılıkla sizin için geçerli olmayacaktır. Bununla birlikte, yakın bir
zamandamenopoz sonrasl duruma geçtiyseniz ya da menopoz öncesi durumdaysanız, hamile

kalma potansiyeliniz olabileceği için, etkili bir doğum kontrolü uygulama ihtiyacınızı
doktorunuzla konuşmalısınız.

Eğer yakın Zamana kadar adetleriniz devam etmişse, hamile kalma potansiyeliniz olabileceği
için, doğum kontrolü uygulama ihtiyacınızı doktorunuzla konuşmalısınız.

Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacınıZa

danışınız.

Emzirme
İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
LETU kullanıyorsanız bebeğinizi emzirmeyiniz.Emziriyorsanız bunu doktorunuza bildiriniz.

Araç ve makine kullanımı
LETU kullanımıyla birlikte, baş dönmesi ya da sersemlik hissediyorsanz ya da görüş

bozukluklarl yaşıyorsanız, kendinizi yeniden normal hissedene kadar araç ya da makine

kullanmayınız.

LETU'nun içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler haklqnda önemli bilgiler
LETU film kaplitabletler süt şekeri (laktoz) adı verilen bir madde içermektedir. Eğer daha

önceden doktorunuz taraflndan bazı şekerlere karşı duyarlılığınız olduğu söylenmişse bu tıbbi

ürünü almadan önce doktorunuzla temasa geçiniz.

Bu tıbbi ürün her dozunda l mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasında

"sodyum içermez" olarak kabul edilebilir.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı
öziııırıe aşağıdaki ilaçları şu anda kullanıyorsan:zveya son zamanlarda kullandlysanz lütfen

doktorunuz a v ey a eczacrnrza bilgi veriniz.
o Tamoksifen
. Diğer anti-östrojenler ya da östrojen içeren tedaviler

Bu maddeler LETU'nun etkisini azaltabilir.

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı şu anda kullanıyorsanıZ veya son zamanlarda
kullandınız ise lütfen dohorunuza veya eczacınıza bunlar hakkında bilgi veriniz.

3. LETU nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve dozluygulama sıklığı için talimatlar:
ı LETU'nun genellikle kullanılan dozu, günde l defa l tablettir.
. LETU'yu her gün aynı saatte a|manız ilacınızı ne Zaman a|acağınızı hatırlamanıza

yardımcı olacaktır.
. LETU'yu her Zaman doktorunuzun size söylediği şekilde kullanınız. Eğer nasıl

ku 1 lanacağı nızdan em in deği l sen iz, doktor unuza y a da eczacınıza dan ış ınız.
o Doktorunuz belirttiği sürece LETU kullanmaya devam ediniz. LETU'yu ay|ar ya da

yıllar boyunca kullanmanız gerekebilir.
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LETU'yu ne kadar süre kullanmaya devam edeceğiniz konusunda sorunuz Varsa,

doktorunuzla konuşunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
o LETU sadece ağızdankullanım içindir.
o Tableti aç ya da tok karnına alabilirsiniz.
ı Tabletleri tercihen her gün aynı saatte bir bardak su ile yutunuz.
o Tableti çiğnemeyiniz, böImeyinizya da ezmeyiniz.

Değişik yaş grupları:
Çocuklarda kullanım:
LETU, çocuklarda ya da ergenlik dönemindeki gençlerde (18 yaş altı) kullanılmaz.

Yaşlılarda kullanım:
65 yaş ve üzerindeki hastalar için özel bir doz önerisi yoktur

Özel kullanım durumlarr:
Böbrek/Ifu raciğer yetmezliği :

Hafif karaciğer yetmezliği veya böbrek yetmezliği olan hastalar için doz ayarlaması gerekli
değildir. Ancak, şiddetli karaciğer yetmezliği ve böbrek yetmez|iği olan hastalar yakın
gözetim alt ında tutulmal ıdır.

Doktorunuz ayrı bir tavsiyede bulunmadıkça bu talimatları takip ediniz.

ilacınızı zamanında almayı unutmayınız.

Doktorunuz LETU ile tedavinizin ne kadar süreceğini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, çünkü istenen sonucu alamazsınız. Tedavi boyunca sıkı bir tıbbi denetim altında
olmanız gerekmektedir.

Eğer LETU'nun etkisinin çok güçlü veya zayıf olduğuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacınız ile konuşunuz.

Kullan manız gerekenden daha fazla LETU kullandıysanız
LETU'dan kullanmanız gerekenden fazlasını kullanmışsonız bir dohor veya eczacı ile
konuşunuz.
Tıbbi tedavi görmeniz gerekebilir. Tablet kutusunu yanınızda götürünüz ve doktorunuza
gösteriniz.

LETU'yu kullanmayı unutursanız
İlacınızı almayı unutursanız, unuttuğunuzu fark eder etmez bu dozu alınız ve sonraki dozu her
zamanki saatte alınız.
Eğer, ilacınızı a|mayı unuttuğunuzu bir sonraki dozun alınma saatine çok yakın bir saatte
(örneğin; 2 ya da 3 saat) anlmsarsanlz, at|adığınız dozdan vazgeçin ve bir sonraki dozu, her
zamanki saati nde a|ınız.
Unutulan dozları dengelemek için çıft doz almayınız.

LETU ile tedavi sonlandırıldığında oluşabilecek etkiler
LETU tedavisini sonlandırmak hastalığınızın daha kötüye gitmesine neden olabilir
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Doktorunuz tarafından belirtilmedikçe, LETU kullanmayı bırakmayınız.LETU'nun kullanımı
ile ilgili herhangi bir sorunuz Varsa, doktorunuz veya eczaclnıza danışınız.

4. OIası yan etkiler nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi, LETU'nun içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan etkiler
olabilir.

Çoğu yan etki hafif-orta şiddette görülür ve genellikle tedavi başladıktan birkaç gün-birkaç
hafta sonra ortadan kalkar.

Sıcak basmasl, Saç dökülmesi veya vajinada kanama gibi bazı yan etkiler, vücudunuzdaki
östrojen yokluğuna bağlı olabilir.

Yan etkiler aşağıdaki kategorilerde gösterildiği şekilde sıralanmıştır:
Çok yaygın: 10 hastanın enaz|'inde görülebilir.
Yaygın: l0 hastada birden az, fakat l00 hastada birden fazla görülebilir.
Yaygın olmayan: l00 hastanda birden az, fakat l.000 hastada birden fazla görülebilir.
Seyrek: 1.000 hastada birden az görülebilir.
Çok seyrek: 10.000 hastada birden az görülebilir.
Sıklığı bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada görülebilir.

Aşağıdaki yan etkiler sizi korkutmasın. Onlardan herhangi biri sizde görülmeyebilir.
Aşağıdakilerden biri olursa, LETU'yu kullanmayı durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirinizveya size en yalrın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:

. Kol ya da bacak (ekstremiteler) ya da yüzde zayıflık veya felç (para|izi), konuşma
güçlüğü (inme belirtileri),

. Sıkışma hissi veren göğüs ağrısı ya da ani kol veya bacak (ayak) ağrısı (kalp krizi gibi
bir kalp hastalığının belirtileri),

o Bir damarda son derece hassas ve dokunulduğunda ağrı veren şişkinlik ve kızarıklık
[toplardamarların iltihabına bağlı kan pıhtısı oluşumu (tromboflebit) belirtileri],

o Nefes alma güçlüğü, göğüs ağrısı, bayılma, hızlı kalp atışı, deride mavimsi renk
değişimi [akciğerlerdeki damarların bir kan pıhtısıyla tıkanması (pulmoner embolizm)
gibi kan pıhtısı oluşumu belirtileri],

o Kollar, eller, ayaklar, bilekler ya da vücudun diğer kısımlarında şişkinlik (ödem
belirtileri),

o Çoğunlukla yüz veboğazda şişkinlik [alerjik reaksiyon belirtileri],
ı Enfeksiyondan (iltihap oluşturan mikrobik hastalık) kaynaklanan şiddetli ateş,

ürperme ya da ağız ülserleri (ağızda yaralar) [düşük beyaz kan hücreleri seviyesinin
belirtileril,

. Bulanık görme (katarakt belirtileri),

. Cilt ve gözlerde Sararma, bulantı, iştah kaybı, koyu renkli idrar (sarılık belirtileri),
o Döküntü, deride kızarıklık, dudakların, gözlerin ya da ağzın su toplayarak şişmesi, cilt

soyulması, ateş (cilt hastalığı belirtileri).

Bu yan etkiler seyrek veya yaygın olmayan yan etkilerdir

5

Bunların hepsi çok ciddi yan etkilerdir.
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Eğer bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tıbbi müdahaleye veya hastaneye yatırılmanıza
gerek olabilir.

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza söyleyiniz:
Çok yaygın yan etkiler

ı Kolesterol seviyelerinin yükselmesi (hiperkolesterolemi)
. Sıcak basması
. Terlemede artış
o Yorgunluk, güçsüzlük ve huzursuzluk (genellikle kendini kötü hissetme)
o Kemik ve eklemlerde ağrı (artralji)

Yaygın yan etkiler
o Baş ağrısı
o Döküntü
. Baş dönmesi
o Bulantı, kusma, hazımsızlık, kabızlık, diyare gibi mide-barsak hastalıkları
. iştah artışı ya da kaybı
ı Kaslarda ağrı
o Bazı durumlarda kemik kırıklarlna yol açan kemik incelmesi ya da hasarı (osteoporoz)
o Depresyon
o Kilo artışı
. Saç dökülmesi
o Vajinal kanama
. Cilt kuruluğu
o Kan basıncı artışı (hipertansiyon)
o Karın ağrısı

Yaygın olmayan yan etkiler
ı Kaygı, endişe (anksiyete), sinirlilik, uyaranlara karşı aşırı duyarlı olma durumu

(iritabilite), sersemlik, hafıza problemleri, uykusuzluk gibi sinir sistemi bozuklukları
. Ellerde ya da el bileğinde ağrı ya da yanma hissi (karpal tünel sendromu)
. Özellikle dokunma duyusunda bozukluk
ı Gözde tahriş, bulanık görme gibi göz bozuklukları
o Çarpıntı, hızlı kalp atışı
o Kaşıntılı döküntü (ürtiker)
o Akıntı ya da kuruluk gibi vajina hastalıkları
. Eklemlerde sertlik (artrit)
o Meme ağrısı
o Ateş
o Susuzluk, tat bozuk|uğu, ağızda kuruluk
o Müköz membranlarda kuruluk
ı Kilo kaybı
. idrar yolları enfeksiyonu, sık idrara çıkma
. öksürük
o Anormal karaciğer fonksiyon test sonuçları (kan testi bozuklukları)
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