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KULLANMA TALIMATI
EXETU 25 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alinir.
e Etkin madde: 25 mg Eksemestan
o Yardimci maddeler: Mannitol, mikrokristalin seliiloz, krospovidon, sodyum nisasta glikolat

(Tip A), hipromelloz E5, polisorbat 80, kolloidal susuz silika, magnezyum stearat,
hipromelloz 6cp (E464), makrogol 400/PEG 400, titanyum dioksit (E171)

Bu ilaca kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EXETU nedir ve ne i¢gin kullanilir?

EXETU 'yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EXETU nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

EXETU nun saklanmasi

Wb E

Bashklar yer almaktadir.
1. EXETU nedir ve ne i¢in kullanilir?

Her bir film kapli tablet 25 mg eksemestan igerir ve 30 film tabletlik blister ambalajlarda
kullanima sunulmustur.

Bir yiiziinde ‘E25’ baskili diger yiizii diiz, beyaz ila beyazimsi renkte, yuvarlak, bikonveks film
kapli tabletlerdir.

EXETU, aromataz inhibitdrii olarak bilinen bir ila¢ grubuna aittir. Bu ilaglar, 6zellikle menopoz
sonrasi donemdeki kadinlarda cinsiyet hormonlarinin, 6strojenlerin yapilmasi igin gerekli olan
aromataz denilen bir maddeyle etkilesirler. Viicuttaki 6strojen diizeylerinin azaltilmasi, hormona
bagimli meme kanseri tedavisinde kullanilan bir yoldur.
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Postmenopozal hormon reseptorii pozitif olan erken evredeki meme kanserli hastalarda 2-3 yil
tamoksifen kullanimi1 sonrasinda toplam hormonal tedavi siiresi 5 yila tamamlanacak stire ile
endikedir. Postmenopozal hormon reseptdrii pozitif olan ileri evre/metastazli meme kanserinde
tamoksifen tedavisini takiben endikedir.

2.  EXETU’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EXETU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Daha oOnce, eksemestan veya EXETU’nun icindeki yardimci maddelerden (yukarida
listelenmistir) herhangi birine kars1 alerjik reaksiyon gosterdiyseniz,

e  Heniiz menapoza girmediyseniz, yani aylik adet kanamalariniz stirmekteyse,

J Hamileyseniz veya hamile kalma olasiliginiz bulunuyorsa,

J Emziriyorsaniz.

EXETU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e  Karaciger veya bobrek probleminiz varsa,

. Yasaklanmig madde icerdiginden doping kontrol testlerinde pozitif sonug ¢ikiyorsa,

e  Doktorunuz, bu ilact almaya baslamadan o©nce, kemik yogunlugunuzun ol¢iilmesini
isteyebilir. Bunun nedeni, bu simifa ait ilaclarin kadinlik hormonlari diizeyinde azaltmasi ve
bu durumun, kemiklerin mineral iceriginde kayip meydana getirerek kemigin giiciinii
azaltabilmesidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

EXETU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

EXETU yemekten sonra ve her giin yaklasik olarak ayni saatte alinmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz EXETU’yu kullanmayiniz.

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

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz EXETU’yu kullanmayiniz.
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Arac¢ ve makine kullanim

EXETU kullanirken kendinizi uyusuk ve zayif hissederseniz ya da basiniz donerse arag ve
makine kullanmayiniz.

EXETUW’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
EXETU 90.4 mg mannitol igermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

EXETU her tabletinde 10.50 mg sodyum nisasta glikonat ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

EXETU ile ayn1 zamanda baska ila¢ kullantyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

EXETU, hormon yerine koyma tedavisi ile ayn1 zamanda kullanilmamalidir.

EXETU kullanirken bagka ilaglar alintyorsa dikkatli olunmalidir.

Rifampisin (bir antibiyotik), karbamazepin veya fenitoin (sara hastalig1 tedavisinde
kullanilir) aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

o Bitkisel ilag¢ olan sar1 kantaron (St Johns Worth, Hypericum perforatum) veya bunu igeren
bir ilag¢ kullaniyorsaniz, doktorunuza bundan da bahsetmelisiniz.

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

3. EXETU nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

e Giinliik dozu ve tedavi siiresini doktorunuz belirler.
e Tavsiye edilen giinliik doz bir kez 25 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

e EXETU agizdan alnir.
e Dozlar yemekten sonra, her giin yaklasik ayn1 saatte alinmalidir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanim1 uygun degildir.

Yashlarda kullanim:

Ozel kullanimi yoktur.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger EXETU nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EXETU kullandiysamz:

EXETU dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EXETU’yu kullanmay1 unutursamz

Eger ilacinizi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz alimiz. Eger, bir sonraki dozunuza yakin bir
zamanda hatirlarsaniz, her zamanki saatinizde ilacinizi aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EXETU tedavisi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
[acm kullanimu ile ilgili ek sorularimz igin doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EXETU'nun da igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Pek ¢ok kadin EXETU kullanirken herhangi bir problemle karsilasmayabilir, ancak bazi
kadinlarda hafif ila orta derecede degisebilen yan etkiler gézlenebilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birine veya tedaviniz ile iliskili olabilecegini
diisiindiigiiniiz baska yan etkilere sahipseniz, miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza
veya eczaciniza bildiriniz.

Cok yaygin (> 1/10) yan etkiler
Sicak basmasi

Hasta hissetme
Uyumakta zorlanma

Bas agris1

Mide bulantisi
Terlemede artis

Kas ve eklem agris1
Bulant1
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Yaygin (> 1/100) yan etkiler

e Istah kayb1

e Depresyon

e Bas donmesi

e Karpal tiinel sendromu (kiigiik parmak haricinde elin tiimiinii etkileyen ignelenme, batma,
uyusukluk ve agri)

Agn

Karm agrisi

Kusma

Kabizlik

Hazimsizlik

Ishal

Deri dokiintiisii

Sac dokiilmesi

Kemik erimesi

Kemik kirilmasi

Ellerde ve ayaklarda sislik

Yaygin olmayan (> 1/1000) yan etkiler

e Uyusukluk
e Kas gii¢siizliigi

Eger hastanede herhangi bir test yaptirirsaniz, karaciger fonksiyonlarinizda ve kan
dolagiminizdaki baz1 akyuvarlarinizin (lenfositler) miktarinda degisiklik oldugu saptanabilir.

EXETU, kadinlik hormonlarinin diizeyini azaltir ve bu durum kemiklerin mineral igeriginin
kaybina, kemik giiciiniin azalmasina ve bazen kirilmalara yol acabilir.

Pazarlama sonrasi deneyimlerde, karaciger iltihabi (hepatit) ve safra kanallarindan atilim
bozukluguna bagl karaciger iltihab1 (kolestatik hepatit) goriilmiistir.

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

4. EXETU’nun saklanmasi

EXETU 'yu ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EXETU 'yu kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EXETU’yu kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

ONKO ILAC SANAYI VE TICARET A.S.
Kosuyolu Cad. No: 34 34718 Kadikéy-iISTANBUL
Tel : 0216 544 90 00

Faks :0216 5455999

Uretici:

INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED
Plot No. 457, 458

Village — Matoda,

Bavla Road, Tal. Sanand,

Dist. Ahmedabad — 382 210

Gujarat, HINDISTAN

Bu kullanma talimati (26/12/2011) tarihinde onaylanmustir.
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