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KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TI1BBi URUNUN ADI
ARISTU 1 mg Film Kaph Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etken madde:
Anastrozol 1mg

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat 95.250 mg
Sodyum nisasta glikolat 1 mg

Yardimci maddelerin tam listesi igin bolim 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Beyaz ile kirik beyaz renkte, yuvarlak, bikonveks film kapl tablet.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

ARISTU;

Hormon-reseptor pozitif postmenopozal kadinlarda erken evre meme kanserinin tedavisinde,
Postmenopozal kadinlarda ileri evre meme kanserinin tedavisinde kullanilir.

Daha 6nce tamoksifene pozitif klinik cevap verenler disinda, 6strojen reseptorii negatif olan
hastalarda etkinlik gosterilmemistir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siresi:

Yetiskinler (Yaslilar da dahil): Oral olarak glinde 1 defa 1 mg kullanilir.
Erken evre meme kanserinde tedavinin 5 yil devam etmesi dnerilmektedir.

Uygulama sekli:
Oral olarak kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta siddetli bébrek yetmezliginde doz degisikligi 6nerilmez.
Hafif karaciger bozuklugunda doz degisikligi 6nerilmez.

Pediyatrik populasyon:
Cocuklarda kullanimi 6nerilmez. (b6ltim 5.1 ve 5.2” ye bakiniz.)

Geriyatrik poptlasyon:
Yaslilarda doz degisikligi 6nerilmez.
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4.3. Kontrendikasyonlar
ARISTU asagidaki durumlarda kontrendikedir.
e premenopozal kadinlarda
gebelikte veya laktasyonda
ciddi bobrek bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klirensi 20 ml/dak.’dan daha az)
orta siddetli veya ciddi karaciger bozuklugu olan hastalarda
anastrozole veya ARISTU’nun formiliinde bulunan maddelerden herhangi birine karsi
bilinen asiri duyarligl olan hastalarda (Bolim 6.1’e bkz.)

Estrojen iceren tedaviler ARISTU’nun farmakolojik etkisini ortadan kaldiracagindan,
ARISTU ile birlikte uygulanmamalidir.
Tamoksifen ile birlikte tedavisi i¢in Bolim 4.5’e bkz.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

ARISTU’nun cocuklarda emniyeti ve etkisi saptanmadigindan kullanimi 6nerilmez (Bolim
5.1 ve 5.2’ye bkz.).

Kusku varsa, tedaviden ©Once hastanin menepozda oldugu laboratuvar testleri ile
kesinlestirilmelidir.

ARISTU’nun orta siddetli veya ciddi karaciger bozuklugu olan hastalarda veya ciddi bobrek
bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klirensi 20 ml/dak’dan daha az), gtvenli kullanimini
destekleyecek herhangi bir veri yoktur.

Osteoporozu olan veya osteoporoz gelismesi agisindan yiksek risk altinda olan hastalar
kemik mineral yogunluklarini, hem tedaviye baslarken hem de tedavi suresince belirli
araliklarla élctirmelidirler. Osteoporoz tedavisi ve profilaksisi uygun olarak baslatiimali ve
dikkatle izlenmelidir.

Anastrozolun, LHRH analoglari ile kullanimi ile ilgili herhangi bir veri yoktur. Bu
kombinasyon klinik calismalar haricinde kullanilmamalhidir.

ARISTU dolasimdaki estrojen seviyelerini diistirdiigiinden, kemik mineral yogunlugunun
azalmasi ile baglantili olarak olasi kirik riskinde artisa neden olabilir. Postmenopozal
kadinlarda bifosfonatlarin kullanimlarinin anastrozoliin sebep olabilecegi daha fazla kemik
mineral kaybini durdurabilecegi dikkate alinmalidir.

Bu Urln laktoz icerir. Kalitsal olarak nadir galaktoz intolerans problemi olan Lapp laktaz
yetmezligi veya glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu olan hastalar bu ilact kullanmamahdir.

Bu tibbi Urin her bir tablet icerisinde 1mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder. Uriin
icerisindeki sodyum miktari herhangi bir yan etkiye sebep olacak duzeyde degildir.

4.5.Diger tibbi Grdnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antipirin ve simetidin ile yapilan klinik etkilesim calismalari, ARISTU’nun diger ilaclarla
birlikte kullanilmasinin, sitokrom P 450 araciligi ile klinik agidan anlamli ilag etkilesimlerine
neden olmasinin beklenmedigini gostermektedir.

Klinik calisma guvenlilik verileri gézden gegirildiginde, ARISTU ile birlikte yaygin olarak
kullanilan diger ilaglari da alan hastalarda, klinik olarak anlamli etkilesimler olmadigi
gorulmastir. Bifosfonatlarla klinik olarak énemli bir etkilesim yoktur (Bolim 5.1’e bkz.).
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Estrojen iceren tedaviler, ARISTU’nun farmakolojik etkisini ortadan kaldiracagindan
ARISTU ile beraber uygulanmamahdir.

Tamoksifen, ARISTU ile birlikte uygulanmamalidir, bu ARISTU’nun farmakolojik etkisini
azaltabilir (Bolum 4.3’e bkz.).

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: X

ARISTU hamilelerde ve emziren kadinlarda kontrendikedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Premenopozal kadinlarda kontrendike oldugundan uygulanabilir degildir.

Gebelik donemi
ARISTU gebelikte kontrendikedir.

Laktasyon dénemi
ARISTU emziren kadinlarda kontrendikedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Anastrozol disi sicanlarda kisirlik gortlme sikliginin yikselmesine pre-implementasyon kaybi
olusmasina sebep olmustur. Bu etkiler klinik ile iliskili dozlarda meydana gelmistir. insandaki
etki goz ardi edilemez. Bu etkiler bilesigin farmakolojik etkileri ile ilgilidir ve bilesigin
kesilme periyodundan 5 hafta sonra tamamen geriye doner.

4.7. Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

ARISTU, hastalarin ara¢ ve makine kullanma yetenegini azaltmaz. Buna ragmen ARISTU
kullanimi ile asteni ve uyku hali rapor edildiginden, ara¢ veya makine kullanirken bdyle
semptomlar olusursa dikkat etmek gerekir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Aksi belirtilmediyse, asagidaki siklik kategorileri operabl 9366 postmenopozal kadinla 5 yil
yuritilmis buayuk bir faz 11 ¢calismadan (ATAC calismasi) rapor edilen advers olaylardan
hesaplanmistir.

Advers ilag reaksiyonlari asagida siklik seklinde listelenmistir.

Sikliklar su sekilde tanimlanir:

Cok yaygin (> 1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100), seyrek
(>1/10,000 ila <1/1,000), ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Metobolizma ve beslenme hastaliklari
Yaygin: Anoreksi, genel olarak hafif. Hiperkolesterolemi, genel olarak hafif veya orta
siddette.

Sinir sistemi hastaliklari

Cok yaygin: Bas agrisi, genel olarak hafif veya orta siddette.
Yaygin: Somnolans, genel olarak hafif veya orta siddette. Karpal tiinel sendromu.
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Vaskauler hastaliklar
Cok yaygin: Sicak basmasi, genel olarak hafif veya orta siddette.

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin: Bulanti, genel olarak hafif veya orta siddette.

Yaygin: Ishal, genel olarak hafif veya orta siddette. Kusma, genel olarak hafif veya orta
siddette.

Hepato-bilier hastaliklar

Yaygin: Alkalen fosfataz, alanin aminotransferaz ve aspartat aminotransferaz seviyelerinde
artis.

Yaygin olmayan: gamma-GT ve bilirubin seviyelerinde artis. Hepatit.

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Cok yaygin: Sa¢ incelmesi, genel olarak hafif veya orta siddette, alerjik reaksiyonlar, deri
dokintisu, genel olarak hafif veya orta siddette.

Yaygin olmayan: Urtiker.

Seyrek: Eritema multiforme, anaflaktoid reaksiyonlar.

Bilinmiyor: Stevens —Johnson sendromu,” Anjiyoddem.”

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Cok yaygin: Eklem agrisi/sertligi, genel olarak hafif veya orta siddette.
Seyrek: Tetik parmagi

Ureme sistemi ve meme hastaliklari
Yaygin: Vajinal kurultik, genel olarak hafif veya orta siddette. Vajinal kanama, genel olarak
hafif veya orta siddette .

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
E;ok yaygin: Asteni, genel olarak hafif veya orta siddette.
Cogunlukla daha o6nce hormonal bir tedavinin uygulandigi ileri evre meme kanserli

hastalarda mevcut hormon tedavisinden ARISTU’ya gegcildikten sonra ilk birka¢ haftada,
nadir olarak vajinal kanama rapor edikmistir. Eger kanama devama ederse daha ileri bir
degerlendirme dustntlmelidir.

“ Mevcut verilerden tahmin edilememektedir.

ARISTU, dolasimdaki ostrojen seviyelerini distrdiginden, kemik mineral yogunlugu
azalabilir, bu durum bazi hastalarda kemik kirilma riskinin artmasina neden olabilir (Bolim
4.4 Kullanim igin Ozel Uyarilar ve Ozel Onlemlere bkz.).

Asagidaki tablo ATAC ¢alismasindaki dnceden belirlenmis olan ve calisma tedavisi sirasinda
ve tedavinin durdurulmasini izeyen 14 giin igerisinde gelisen advers olaylari, anastrozol
kullanimiyla arada sebep/sonug iliskisi aranmaksizin gostermektedir.

Advers etkiler Anastrozol Tamoksifen
(N=3092) (N=3094)

Sicak basmasi 1104 (%35.7) 1264 (%40.9)

Eklem agrisi/sertligi 1100 (%35.6) 911 (%29.4)

Duygudurum bozukluklari 597 (%19.3) 554 (%17.9)
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Bitkinlik/asteni 575 (%18.6) 544 (%17.6)
Bulanti ve kusma 393 (%12.7) 384 (%12.4)
Kiriklar 315 (%10.2) 209 (%6.8)
Omurga, kalga veya bilegi/Colles kiriklar1 | 133 (%4.3) 91 (%2.9)
El bilegi/Colles kirigi 67 (%2.2) 50 (%1.6)
Omurga kiriklar 43 (%1.4) 22 (%0.7)
Kalca kiriklari 28 (%0.9) 26 (%0.8)
Katarakt 182 (%5.9) 213 (%6.9)
Vaginal kanama 167 (%5.4) 317 (%10.2)
Iskemik kardiyovaskiiler hastalik 127 (%4.1) 104 (%3.4)
Angjina pectoris 71 (%2.3) 51 (%1.6)
Miyokard infarktlsi 37 (%1.2) 34 (%1.1)
Koroner arter hastaligi 25 (%0.8) 23 (%0.7)
Miyokard iskemisi 22 (%0.7) 14 (%0.5)
Vaginal akinti 109 (%3.5) 408 (%13.2)
Herhangi bir vendz tromboembolik olay 87 (%2.8) 140 (%4.5)
Derin  vendz tromboembolik olaylar, | 48 (%1.6) 74 (%2.4)
akciger embolisi dahil

Iskemik serebrovaskiiler olaylar 62 (%2.0) 88 (%2.8)
Endometrium kanseri 4 (%0.2) 13 (%0.6)

Medyan 68 aya varan izlem sonrasi anastrozol ve tamoksifen gruplarinda her 1000 hasta- yili
icin sirasityla 22 ve 15 kirik gozlenmistir. Anastrozolde gdzlenen oran, ayni yaslardaki
postmenopozal popilasyonlarda bildirilen sinirlar igerisindedir. ATAC c¢alismasindaki
anastrozol kullanan hastalarda gortlen kirik ve osteoporoz oranlarinin tamoksifenin koruyucu
bi etkisini mi anastrozolun spesifik bir etkisini mi yoksa beraberce her ikisini mi yansittigi,
belirlenmemistir.

Osteporoz insidansi, anastrozol ile tedavi edilen hastalarda %10.5, tamoksifen ile tedavi
edilen hastalarda %7.3tur.

4.9.Doz asimi ve tedavisi

Kazara doz asimi ile ilgili sinirh klinik deneyim vardir. Hayvan calismalarinda anastrozol
duslk akut toksisite gostermistir. Klinik calismalar anastrozoliin cesitli dozlari ile yuratilmdas,
saghkli erkek gonallilere tek doz olarak 60 mg’a kadar ve ilerlemis meme kanserli
postmenopozal kadinlarda ise ginde 10 mg’a kadar doz verildiginde iyi tolere edilmistir.
Anastrozollin hayati tehdit edecek semptomlarin olusmasina sebep olabilecek tek kullanimlik
dozu saptanmamistir. Spesifik antidotu yoktur ve tedavi semptomatik olmalidir.

Asiri dozda birden fazla farkli ilacin alinmis olabilecegi ihtimali diisiinilmelidir. Hasta uyanik
ise kusturulabilir. ARISTU yiiksek olarak proteine baglanmadigindan diyaliz islemi faydali
olabilir. Yasamsal bulgularin sik araliklarla izlenmesi ve hastanin yakin takibe alinmasi
seklinde genel destekleyici tedavi uygulanmahdir.
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5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1.Farmakodinamik ozellikler
ATC Kodu: L02BGO03 (Enzim inhibitorleri)

Anastrozol gucli ve seciciligi  yiksek bir non-sterodial aromataz inhibitéridar.
Postmenopozal kadinlarda, estradiol baslica periferik dokularda adrostenedionun aromataz
enzim kompleksi tarafindan estrona donusturilmesiyle olusur. Daha sonra estron, estradiole
dondsir. Meme kanserli kadinlarda dolasimdaki estradiol seviyelerinin dusrilmesinin
faydali etki olusturdugu gosterilmistir. Postmenopozal kadinlarda ginde 1 mg seklinde
uygulanan anastrozolin, % 80’in Uzerinde estradiol baskilanmasina neden oldugu oldukca
hassas yontemlerle gosterilmistir.

Anastrozol, progestojenik, androjenik veya estrojenik aktiviteye sahip degildir.

Anastrozoliin gunlik 10 mg’a kadar dozlarinin kortizol veya aldosteron sekresyonuna
herhangi bir etki yapmadigi, oncesinde ve sonrasinda standart ACTH testi ile olgulerek
saptanmistir. Bu nedenle ilave kortikoid verilmesi gerekmemektedir.

Erken meme kanseri tedavisinde birincil adjuvan tedavi

Opere edilebilir meme kanseri olan 9366 postmenopozal kadinda yapilan buytk bir faz 11l
calismada, 5 yil slreyle kullanilan anastrozoliin, hastaliksiz sagkalim bakimindan
tamoksifenden istatistiksel oalrak anlamli sekilde Gstin oldugu gosterilmistir. Prospektif
olarak belirlenmis, hormon reseptéri-pozitif olan populasyonda ise anastrozoliin hastaliksiz
sagkalim bakimindan tamoksifenden daha fazla etkili oldugu g6zlenmistir. Anastrozol, niks
gelisinceye kadar gecen sire bakimindan tamoksifenden, istatistik anlam tasiyacak sekilde
ustin bulunmustur. Anastrozol lehine olan bu farkin, hem ITT (Intention To Treat)
popllasyonunda hem de hormon reseptori-pozitif populasyonda, hastaliksiz sagkalim
bakimindan mevcut farktan da fazla oldugu gorulmistir. Anastrozolun, uzak metastazlar
gelisinceye kadar gecgen slre bakimindan tamoksifenden, istatistik anlama sahip olacak
sekilde Ustiin oldugu gorulmustir. Kontralateral meme kanseri insidansi anastrozol ile,
tamoksifene kiyasla istatistiksel olarak anlamli sekilde azalmistir. 5 yil devam eden tedaviden
sonra anastrozol, genel sagkalim bakimindan en az tamoksifen kadar etkilidir. Ancak 6lim
oranlarinin distk olmasi nedeniyle, anastrozole eslik eden uzun ddénemdeki sagkalimi
tamoksifene kiyasla daha net bir sekilde ortaya koyabilmek icin, ilave izleme dénemlerine
ihtiyac vardir. Medyan 68 aylik izlem siresiyle birlikte ATAC calismasi hastalari, 5 yillik
tedaviden sonra, anastrozolin uzun doénemdeki tedavi-sonrasi etkilerinin tamoksifenle
karsilastiriimasina yetecek bir stire boyunca izlenmemistir.

ATAC bitis noktasi 0zeti: 5-yillik tedavinin tamamlanma analizi

Etkinlik bitis Olay sayisi (sikligr)
noktalari
ITT populasyonu Hormon reseptoéru-pozitif
populasyon
Anastrozol Tamoksifen | Anastrozol Tamoksifen
(N=3125) (N=3116) (N=2618) (N=2598)
Hastaliksiz sag kalim? 575 (18.4) 651 (20.9) 424 (16.2) 497 (19.1)
Nispi risk 0.87 0.83
2-tarafli % 95 guven araligi 0.78 - 0.97 0.73-0.94
p - degeri 0.0127 0.0049
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Etkinlik bitis Olay sayisi (stkhgr)
noktalari
ITT populasyonu Hormon reseptoru-pozitif
populasyon
Anastrozol Tamoksifen | Anastrozol Tamoksifen
(N=3125) (N=3116) (N=2618) (N=2598)
Uzak hastaliksiz sag kalim” 500 (16.0) 530 (17.0) 370 (14.1) 394 (15.2)
Nispi risk 0.94 0.93
2-tarafli % 95 guven araligi 0.83-1.06 0.80-1.07
p - degeri 0.2850 0.2838
Niks gelisinceye kadar | 402 (12.9) 498 (16.0) 282 (10.8) 370 (14.2)
gecen siire°
Nispi risk 0.79 0.74
2-tarafli % 95 guven araligi 0.70-0.90 0.64 - 0.87
p - degeri 0.0005 0.0002
Uzak niks gelisinceye kadar | 324 (10.4) 375 (12.0) 226 (8.6) 265(10.2)
gecen sure
Nispi risk 0.86 0.84
2-tarafli % 95 guven araligi 0.74-0.99 0.70-1.0
p - degeri 0.0427 0.0559
Karsi  memede  primer 35(1.1) 59 (1.9) 26 (1.0) 54 (2.1)
kanser gelisimi
Olasilik orani 0.59 0. 47
2-tarafli % 95 guven araligi 0.39-0.89 0.30-0.76
p - degeri 0.0131 0.0018
Genel sagkalim® 411 (13.2) | 420 (13.5) 296 (11.3) | 301 (11.6)
Nispi risk 0. 97 0.97

ATAC bitis noktasi 6zeti: 5-yillik tedavinin tamamlanma analizi

Etkinlik bitis Olay sayisi (stkhgr)
noktalari
ITT populasyonu Hormon reseptoru-pozitif
populasyon
Anastrozol Tamoksifen | Anastrozol Tamoksifen
(N=3125) (N=3116) (N=2618) (N=2598)
2-tarafh % 95 guven 0.85-1.12 0.83-1.14
aralig
p - degeri 0.7142 0.7339

®Hastaliksiz sagkalim, butiin niksleri kapsar ve loko-rejional niikslerin, karsi memede yeni
meme kanseri gelisiminin veya uzak nukslerin, ilk defa gorilmesine veya (herhangi bir
nedene bagli) 6lime kadar gecen suredir.

Uzak hastaliksiz sagkalim, uzak nikslerin ilk defa gorilmesine veya (herhangi bir nedene
bagli) 6lume kadar gecen siredir.
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°Niiks gelisinceye kadar gecen siire, loko-rejional niikslerin, karsi memede yeni meme kanseri
gelisiminin veya uzak nukslerin ilk defa gortilmesine veya (meme kanserine bagl) 6lume
kadar gecen suredir.

duzak niiks gelisinceye kadar gecen siire, uzak niikslerin ilk defa goriilmesine veya (meme
kanserine bagl) 6liime kadar gecen suredir.

¢Olen hastalarin sayisi (yiizdesi).

Tedavi konusunda verilen bitun kararlarda oldugu gibi, uygulanacak tedavinin nispi faydalari
ve riskleri, meme kanseri olan kadin ve doktoru tarafindan birlikte degerlendirilmelidir.

Anastrozol ve tamoksifen birlikte uygulandiginda, hormon reseptorii durumudan bagimsiz
olarak, etkinlik ve givenlilik yoninden tek basina verilen tamoksifen ile benzer bulunmustur.
Bunun gercek mekanizmasi heniiz acik degildir. Anastrozol ile olusan estradiol baskilamasi
derecesindeki bir azalmaya bagl oldugu sanilmamaktadir.

Adjuvan tamoksifen ile tedavi edilen erken meme kanseri hastalarinin adjuvan tedavi

Hormon reseptori pozitif meme kanseri olan, cerrahi islem gecirmis, radyoterapi uygulanmis
veya uygulanmamis, kemoterapi uygulanmamis olan ve 2 yil adjuvan tamoksifen tedavisi
gormds, postmenopozal 2579 kadinda yapilan bir faz 111 ¢calismasinda (ABCSG 8) tamoksifen
kullanmayi birakip anastrozol kullanmaya baslayan kadinlardaki hastaliksiz sagkalim,
medyan 24 aylk izleme sonrasinda tamoksifene devam edenlerden daha Ustin olarak
bulunmustur.

Herhangi bir niiks gelisinceye kadar gecen sire, lokal veya uzak metastaz gelisinceye kadar
gecen sure ve uzak metastaz gelisinceye kadar gecen sure; hastaliksiz sagkalim sonuclarina
paralel olarak, anastrozolin istatistiksel olarak anlamli avantaja  sahip oldugunu
dogrulamistir. Kontralateral meme kanseri insidansi, her iki grupta da dusik olmus ve
anastrozol, sayisal olarak avantajli bulunmustur. Genel sagkalim, iki tedavi grununda benzer
bulunmustur.

Calisma ABCSG 8 bitis noktasi ve sonuclarin zeti

Etkinlik bitis Olay sayisi (siklik)
noktasl Anastrozol Tamoksifen
(N=1297) (N=1282)

Hastaliksiz sagkalim 65 (5.0) 93 (7.3)
Nispi risk 0.67
2 tarafli % 95 giiven araligi 0.49 - 0.92
p - degeri 0.014
Herhangi bir niks gelisinceye kadar gegen 36 (2.8) 66 (5.1)
sure
Nispi risk 0.53
2 tarafli % 95 guven araligi 0.35-0.79
p - degeri 0.002
Lokal veya uzak niiks 29 (2.2) | 51 (4.0)
Nispi risk 0.55
2 tarafli % 95 giiven araligi 0.35-0.87
p - degeri 0.011
Uzak niks gelisinceye kadar gecen sire 22 (1.7) | 41(3.2)
Nispi risk 0.52
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2 tarafli % 95 guven araligi 0.31-0.88

p - degeri 0.015

Karsi memede primer kanser gelisimi 7 (0.5) | 15 (1.2)
Olasilik orani 0.46

2 tarafli % 95 giiven araligi 0.19-1.13

p - degeri 0.090

Genel sagkalim 43 (3.3) \ 45 (3.5)
Nispi risk 0.96

2 tarafli % 95 guven araligi 0.63-1.46

p - degeri 0.840

Anastrozol ile yapilan benzer, baska bir calisma (GABG/ARNO 95 ve ITA) ile ABCSG 8 ve
GABG/ARNO 95 galismalarinin kombine analizi, bu sonuglari desteklemektedir.

Anastrozolin s6z konusu 3 calismadaki givenlilik profili, hormon reseptoru pozitif erken
evre meme kanseri olan kadinlarda bilinen giivenlik profiliyle bagdasmaktadir.

Bifosfonat risedronat ile anastrozol calismasi (SABRE)

Kemik Mineral Dansitesi (BMD)

Faz III/TV SABRE calismasinda, hormon reseptori pozitif erken evre meme kanserine sahip
234 postmenopozal kadin, mevcut kirilganlik kirilma riskine gére dusik, orta ve yiksek risk
gruplari olmak Gzere siniflara ayrilmis ve 1 mg/gun anastrozol ile tedavi baslamistir. Primer
etkinlik parametresi, DEXA tarama kullanilarak bel omurgasi kemik yogunlulugunun analizi
olmustur. Tim hastalar D vitamini ve kalsiyum ile tedavi almistir. Distk risk grubundaki
hastalar (n=42) sadece anastrozol almis, orta risk grubundaki hastalar anastrozol ve haftada
bir risedronat 35 mg (n=77) veya anastrozol ve plasebo (n=77) olmak Uzere randomize
edilmis ve yuksek risk grubundakiler anastrozol ve haftada bir kez risedronat 35 mg (n=38)
almistir. Primer doniim noktasi 12 ayda bel omurgasi kemik kitlesi yogunlugunda, baslangica
gore degisimdir.

12 ayhk esas analiz, halen orta ve yiksek kirtlganhik kirilma risk grubundaki hastalarin,
anastrozol 1mg/gln ile kombine olarak haftada bir kez risedronat 35 mg kullanildiginda
kemik kutle yogunlugunda dusts oladigini gostermistir (DEXA taramasi kullanilarak bel
omurgasi kemik mineral yogunlugu ile degerlendirilmistir). Ilaveten, sadece anastrozol
1mg/gun ile tedavi edilen dusuk risk grubunda, istatistiksel anlamdan belirgin olmayan BMD
duslst gozlenmistir. Bu bulgular sekonder etkinlik degiskenliginde, 12. ayda toplam kalca
kemik mineral yogunlugunda baslangica gére degisim ile yansitilmistir.

Bu calisma, anastrozol ile tedavi planlanmis erken evre meme kanseri olan postmenopozal
kadinlarda, olasi kemik mineral kaybi icin bifosfonatlarin kullanimina kanit sagladigi
degerlendirilmistir.

Lipidler
SABRE calismasinda, anastrozol ve risedronat ile tedavi edilen hastalarin plazma lipitlerinde
notral bir etki olmustur.

Pediyatrikler
Pediyatrik hastalarda 3 Kklinik calisma dizenlenmistir. (2 tanesi jinekomastili pubertal

erkeklerde ve 1 tanesi McCune- Albright Sendromlu kizlarda)

9/13

ARISTU 1 mg Film Kaph Tablet

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/aristu-1-mg-28-tablet-8699650982020/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/aristu-1-mg-28-tablet-8699650982020/

Jinekomasti calismalari

Calisma 006, 12 aydan uzun sredir jinekomastili 82 pubertal erkegin (11-18 yas arasi)
anastrozol 1 mg/gun veya gunlik plasebo ile 6 aya kadar tedavi edildigi, randomize, cift-
korll, cok merkezli bir calismadir. 6 aylik tedavi sonunda anastrozol 1 mg grubu ile plasebo
grubu arasinda % 50 veya daha fazla toplam gdgus hacmi rediksiyonuna sahip hasta
sayisinda belirgin bir farklilik gdzlenmemistir.

Calisma 001, 12 aydan daha kisa bir stredir jinekomastili 36 pubertal erkekte giinde 1 mg
anastrozol ile yapilan acik uclu, cogal dozlu farmakokinetik calismadir. Sekonder amaclar
hasta tolerabilitesi ve glivenligi ile tedavinin 1. giin baslangigtan 6 ay sonrasi arasinda her iki
memede de jinekomastinin hesaplanan hacminde baslangictan 6 ay sonrasi arasinda her iKi
memede de jinekomastinin hesaplanan hacminde baslangica gore en az %50 rediksiyon olan
hastalarin oranini degerlendirmektedir.

Bu calismada anastrozoliin potansiyel faydalarini arastirmak icin 25 erkek ¢ocuktan olusan bir
farmakodinamik altpopulasyon segilmistir. Hastalarda 6.ayda toplam meme hacminde %50
veya Uzeri azalma gozlenmistir, bu oran ultrason ile olculdiginde % 55.6, kumpas ile
Olculdiginde %77.8’dir (sadece goOzlemsel veri, bu sonuclar (zerinde istatiksel analiz
yaptimamistir).

McCune-Albright Sendrom calismasi

Calisma 0046, uluslararasi, McCune-Albright sendromuna (MAS) sahip 28 kizda (2 yas ile 10
yas arasl, 10 hari¢) yapilan uluslararasi, cok merkezli, acik uclu arastirma calismasidir. Primer
ama¢ MAS hastalarinda anastrozol 1mg/gun ile tedavinin guvenliligi ve etkinligini
degerlendirmektir. Calisma tedavisinin etkinliginde, vajinal kanama, kemik yasl ve biyume
hizi ile ilgili tanimlanan kriterlere tam uyan hastalarin orani baz alinmistir.

Tedavide, vajinal kanama ginu sikhiginda istatistiksel anlamli bir degisiklik gozlenmemistir.
Tanner evrelendirmesi, ortalama over hacmi veya ortalama uterus hacminde klinik acidan
onemli bir degisim yoktur. Tedavinin baslangici ile kiyaslandiginda, tedavi sirasinda kemik
yasl artls hizinda istatistiksel agidan belirgin bir degisim gozlenmemistir. Blyime hizi,
(cm/yil) tedavi dncesi 0. ay ile 12. ay arasinda ve tedavi 6ncesi 2. 6 ay (7. ay ile 12. ay arasi)
sirasinda belirgin derecede azalmistir (p<0.05). Baslangi¢ vajinal kanama duzeyindeki
hastalarin % 28’inde tedavi sirasinda kanama gunleri sikhginda % 50 ve Uzerinde
rediksiyon; % 40’inda 6 aylik periyodu askin kanamada kesilme ve % 12’sinde 12 ayhk
periyodu askin kanamada kesilme olmustur.

18 yas alti cocuklarda advers olaylarin genel degerlendirilmesi yapildiginda, givenlilik ve
tolere edilebilirlik ile ilgili bir fikir ileri surilmez.

5.2.Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Anastrozolin emilimi hizlidir. Yavas elimine edilir.

Emilim:

Anastrozollin absorbsiyonu hizlidir. Absorbsiyon hizindaki kiicuk degisikligin, kararli plazma
konsantrasyonunda klinik olarak anlamli etkiler olusturmasi beklenmez. Yiyecekler hizi
hafifce azaltir ancak absorbsiyon siresini uzatmaz.
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Dagilim:
Maksimum plazma konsantrasyonu tipik olarak doz uygulamasindan sonra iki saat i¢inde

olusur (a¢ karnina). % 90- 95 hastada, anastrozol kararli plazma konsantrasyonlarina 7 gunlik
doz uygulamasiyla erisilir. Anastrozoliin farmakokinetik parametrelerinin zamana veya doza
bagimli oldugunu gosteren herhangi bir kanit yoktur. Anastrozolin sadece % 40’1 plazma
proteinlerine baglanir.

Biyotransformasyon:
Anastrozol metobolizmasi N- dealkilasyon, hidroksilasyon ve glukuronidasyon seklinde olur.

Eliminasyon:
Anastrozol yavas elimine edilir. Plazma eliminasyon yari émri yakalsik 40-50 saattir.

Postmenopozal kadinlarda, anastrozol biyik oranda metobolize olur, anastrozolin %
10’undan daha azi1 72 saat iginde idrarla degismeden atilir. Metobolitleri 6ncelikle idrarla
atilir. Plazmadaki en énemli metoboliti olan triazol, aromataz enzimini inhibe etmez.

Puberte jinekomastili erkek cocuklarda, anastrozol hizli bir sekilde absorbe edilir, blylk
6lctde dagilir ve yaklasik olarak 2 ginlik yari 6mruyle yavasca elimine edilir. Anastrozol
klerensi erkeklere oranla kizlarda dustk ve etkisi daha yuksektir. Kizlarda anastrozol genis bir
sekilde dagilir ve yaklasik olarak 0.8 giin hesaplanan yari dmruyle yavas elimine edilir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Cinsiyet
Uygulanabilir degildir.

Yashlar
Postmenopozal kadinlarda, anastrozoliin farmakokinetigi yasa bagimli degildir.

Cocuklar

Cocuklarda farmakokinetik calisma yaptimamistir.

Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan gonullulerde gorilen anastrozol oral klirensi, saglikli gonullulerde
gozlemlenen degerlerdedir.

Karaciger yetmezligi
Stabil hepatik sirozu olan gonullulerde gorilen anastrozol oral Klirensi, saglikli génallilerde
gozlemlenen degerlerdedir.

5.3.Klinik dncesi guvenlilik verileri

Akut Toksisite

Kemirgenlerle yapilan akut toksisite ¢alismalarinda oral olarak uygulanan medyan letal doz
100 mg/kg/gin’den, intraperitoneal olarak uygulanan doz ise 50 mg/kg/gin’den fazla
olmustur. Kopekte yapilan bir oral akut toksisite ¢alismasinda, letal dozun medyan degeri 45
mg/kg/glin’den daha buyik bulunmustur.
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Kronik toksisite

Coklu doz toksisite calismalarinda sican ve kdpekler kullaniimistir. Toksisite ¢alismalarinda
anastrozolln etkisiz seviyeleri saptanmamistir. Distik (1 mg/kg/guin) ve orta dozlarda (kopek
3 mg/kg/gin, sican 5 mg/kg/gin) izlenen etkiler anastrozolin farmakolojik ya da enzim
indiiksiyonu Ozelliklerine baghdir ve anlamli toksik veya dejeneratif degisimlerle ilgili
degildir.

Mutajenisite
Yapilan genetik toksikoloji ¢alismalarinda anastrazolun mutajen veya klastojen olmadigi
gorulmustdr.

Ureme toksikolojisi

Anastrozolun disi siganlara 1 mg/kg/gln oral olarak uygulanmasi kisirlik gortlme sikliginin
yukselmesini ve 0.02 mg/kg/gun’lik uygulamasi ise pre-implementasyon kaybini
olusturmustur. Bu etkiler Klinik ile iliskili dozlarda meydana gelmistir. insandaki etki haric
tutulamaz. Bu etkiler bilesigin farmakolojik etkileri ile ilgilidir ve bilesigin kesilme
periyodundan 5 hafta sonra tamamen geriye doner.

Anastrozollin gebe sican ve tavsanlara sirasiyla, 1.0 ve 0.2 mg/kg/giin uygulanmasi sonucu
teratojenik etki olusmamistir. Gorilen etkiler (sicanlarda plasenta genislemesi ve tavsanlarda
gebelik olusmamasi) bilesigin farmakolojisiyle ilgilidir.

Gebeligin 17. glniinden baslayarak dogum sonrasi 22. gune kadar 0.02 mg/kg/glin ve daha
fazla miktarda anastrozol verilen sicanlarin dogurdugu yavrularin yasamlari tehlikeye
girmistir.  Bu  etkiler bilesigin  dogum sirasindaki  farmakolojik  etkilerinden
kaynaklanmaktadir. Maternal anastrozol tedavisi, yavrularin davranis veya reprodiktif
performansini etkileyecek herhangi bir yan etki meydana getirmemistir.

Karsinojenisite

Sicanlarda yapilan iki yillik onkojenisite ¢alismasi, sadece yiksek dozda (25 mg/kg/gin),
disilerde hepatik neoplazma ve stromal polip, erkeklerde ise tiroid adenomu insidansinda artis
meydana gelmesi ile sonuclanmistir. Bu degisiklikler insanlarin maruz kaldigi terapétik dozun
100 kat fazlasini temsil eden bir dozda meydana gelmistir ve hastalara uygulanan anastrozol
tedavisi ile klinik acidan ilgili olamdigi distndlmektedir.

Fareler Gzerinde yapilan iki yillik onkojenisite ¢alismasi, iyi huylu over timora indiksiyonu
ve lenforetikiler neoplazma insidanslarinda degisme (disilerde daha dusiik sayida histiositik
sarkom, lenfomaya bagli daha sik 6lum) ile sonuglanmistir. Bu degisikliklerin farelere ait
spesifik aromataz inhibisyon etkileri oldugu ve hastalara uygulanan anastrozol tedavisiyle
Klinik agidan bir ilgisinin bulunmadigi distinulmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Povidon

Sodyum nisasta glikolat

Magnezyum stearat

Hipromelloz

Makrogol 300

Titanyum dioksit
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6.2. Gecimsizlikler
Bilinen gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omri
ARISTU’nun raf 6mri 36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
28 film tablet iceren PVC/PVDC/Aluminyum blisterlerde.

6.6. Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Kullaniimamis olan trunler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroll Ydnetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontroll Yodnetmelik” lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ONKO ILAC SAN. VE TIC A.S.

Kosuyolu Cad. No: 34 34718 Kosuyolu, Kadikdy Istanbul
Tel:  0.216. 544 90 00

Faks: 0.216. 54559 92

8. RUHSAT NUMARASI
9. ILK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[Ik ruhsat tarihi: --

Ruhsat yenileme tarihi: --

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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KULLANMA TALIMATI

ARISTU 1 mg film kapl tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: 1 mg anastrozol
e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, povidon, sodyum nisasta glikolat, magnezyum
stearat, hipromelloz, titanyum dioksit, makrogol 300.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ciinku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

- Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi s6yleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ARISTU nedir ve ne icin kullanihr?

ARISTU’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ARISTU nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ARISTU’nun saklanmasi

gD

Basliklari yer almaktadir.

1. ARISTU nedir ve ne icin kullanilir?
ARISTU beyaz ile kirik beyaz renkte, yuvarlak, bikonveks film kaplh tablettir ve 28 film tablet
iceren blisterlerde ambalajlanmistir.

ARISTU’nun etkin maddesi anastrozol’dur.

ARISTU, aromataz inhibitérleri olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir. Bu ilag viicutta bulunan
bir enzim olan aromatazin etkilerini engeller. Aromataz enzimi menepoza girmis olan kadinlarda
boébrek st bezinden 6strojen adl kadinlik hormonunun Gretilmesini saglamaktadir. Bu kadinlik
hormonlari meme kanseri (izerinde uyarici etki géstermektedir. ARISTU, aromataz enziminin
etkisini engelleyerek menopoz sonrasindaki kadinlik hormonu tretimini azaltir.

ARISTU menepoz sonrasi kadinlarda meme kanserinin tedavisinde kullanilir.
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2. ARISTU’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ARISTU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o Menopoza girmemisseniz,

o Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,

e  Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

e  Orta derecede veya ciddi karaciger yetmezliginiz varsa,

o Etkin madde anastrozol veya ARISTU’nun icerdiginde bulunan yardimci maddelerden

herhangi birine karsi alerjiniz varsa,
e  Tamoksifen veya 6strojen iceren ilag aliyorsaniz.

ARISTU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ilacinizi almadan once, asagidaki durumlardan herhangi birisi s6z konusu ise doktorunuza
bildiriniz:

Eger,

o Menopoza girdiginizden emin degilseniz, menopoza girmis oldugunuzu laboratuvar testleri
ile kesinlestiriniz,

o Orta siddetli veya ciddi karaciger yetmezliginiz varsa,

e  Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

e  ARISTU, kadinlik hormonu olan ostrojenin seviyelerini distrdiginden, kemiklerde
kalsiyumun azalmasina (kemik erimesine) neden olabilir. Bu durum da kemiklerde kirik
riskini arttirabilir. Daha ©Once kemiklerinizle ilgili bir sorun yasadiysaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, gegcmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

ARjSTU’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ARISTU yiyeceklerden etkilenmez.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz ARISTU’yu kullanmayiniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger bebeginizi emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz

Arag ve makine kullanimi
ARISTU’nun ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez. Ancak bazi hastalar
kendilerini bazen glicsuiz veya uykulu hissedebilir. Bdyle bir durum olursa doktorunuza bildiriniz.
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ARISTU’nun igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ARISTU laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz
oldugunuz s6ylenmisse ARISTU’yu almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu degerde herhangi
bir yan etki gdzlenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclarla birlikte ARISTU’yu kullanmayiniz:
e  Tamoksifen veya
e  Ostrojen (kadinlik hormonu) iceren ilag kullaniyorsaniz.

LHRH analoglar olarak bilinen ilaglardan gonadorelin, buserelin, goserelin, leuprorelin ve
triptorelin gibi ilaglardan kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  ARISTU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:

ARISTU’yu kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Yetiskinlerde (yaslhlar da dahil) énerilen doz giinde 1 defa 1 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

e  ARISTU tablet sadece agizdan kullanim igindir.

e  Tabletleri batun olarak, bir miktar suyla yutunuz.

e lacinizi her giin ayni saatlerde almaya calisiniz.

o Doktorunuz size soylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletlerinizi almayi
birakmayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
ARISTU cocuklarda kullaniimaz.

65 yas Uzerindeki hastalarda kullanimi:
Yaslilarda doz degisikligi 6nerilmez. Yetiskinlerde kullanilan dozda kullanilir.

Ozel kullanim Durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Orta derecede veya ciddi karaciger yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.
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Eger AR/STU’nun etkisinin cok gicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARISTU kullandiysaniz:
ARI/STU’nun kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ARISTU’yu 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 kacirdiginiz dozu
almayiniz.

Bir sonraki dozu zamaninda alarak tedavinize devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, ARISTU'nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gérulebilir
Seyrek : 1000 hastanin birinden az gorulebilir

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goralebilir

Asagidakilerden biri olursa, ARISTU’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine basvurunuz:

Cok yaygin yan etkiler

Basagrisi,

Sicak basmasi,

Bulanti,

Sa¢ incelmesi,

Alerjik reaksiyonlar,

Deri dokuntus,

Kas ve eklemlerde agri ve sertlik,
Halsizlik, gli¢suzlik

Yaygin yan etkiler

e Istahsizlik,

e Kolesteroliin ylkselmesi,

e Uykusuzluk,

o Karpal tiinel sendromu (elin bazi bolgelerinde karincalanma, agri, sogukluk ve gugsizlik)

e Ishal,
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e Kusma,

e Karaciger enzimlerinde (alkalen fosfotaz, alanin aminotransferaz ve aspartat
aminotransferaz) artis

e Vajinal kuruluk,

e Vajinal kanama

Yaygin olmayan yan etkiler

e Karaciger enzimlerinde (gamma-Gluamil transferaz) artis,
e Bilirubin seviyesinde artis

e Sarilik,

e Urtiker gibi deri dokiintusti

Seyrek yan etkiler

e Eritema multiforma denen genelde kendiliginden gecen el, yiiz ve ayak dantele benzer,
kizariklik,

e Ciddi alerjik reaksiyonlar,

e Parmaktaki bag dokusunun kalinlasmasi sonucu parmakta sekil ve kullanim bozuklugu,

Sikhgi bilinen yan etkiler

e (ltihaph yara veya su toplamasi seklinde deride doku bozukluklari olarak gériilen ve
Stevens-Johnson sendromu denen ¢ok ciddi deri reaksiyonlari,

e Yz, dudaklar, dil ve/veya bogazin sismesi, nefes almada giclik, yutmada gugclik gibi
alerjik reaksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  ARISTU’nun saklanmasi
ARISTU’yu cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra AR/STU’yu kullanmayiniz.

5/6

ARISTU 1 mg Film Kapli Tablet

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/aristu-1-mg-28-tablet-8699650982020/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/aristu-1-mg-28-tablet-8699650982020/

Ruhsat sahibi:

ONKO ILAC SANAYI VE TICARET A.S.
Kosuyolu Cad. No: 34 34718 Kadikoy-iISTANBUL
Tel :0216544 9000

Faks :0216 54559 99

Uretici:

INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED.
Plot No. 457, 458

Village — Matoda,

Bavla Road, Tal. Sanand,

Dist. Ahmedabad — 382 210

Gujarat, HINDISTAN

Bu kullanma talimati .../.../..... tarihinde onaylanmistir.
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