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BILESIMI: Her bir tablet, 25-100-200-300 mg ketiapin baza esdeger sirasiyla 28.78 mg, 115.13 mg, 230.26 mg ve
345.4 mg ketiapin fumarat icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI: Anastrozol gclii ve segiciligi yiiksek bir non-steroidal aromataz inhibitdriidiir.
Postmenopozal kadinlarda, estradiol baglica periferik dokularda androstenedionun aromataz enzim kompleksi tarafin-
dan estrona donusturdimesiyle olusur. Daha sonra estron, estradiole donusur. Meme kanserli kadinlarda dolagimdaki
estradiol seviyelerinin digurtimesinin faydal etki olusturdugu gosterilmistir. Postmenopozal kadinlarda giinde 1 mg
seklinde uygulanan anastrozolin, % 80'in  Uzerinde estradiol baskilanmasina neden oldugu oldukca hassas
yontemlerle gosteriimistir.

ENDIKASYONLARI: Hormon-reseptor pozitif postmenopozal kadinlarda erken evre meme kanserinin tedavisinde,
Postmenopozal kadinlarda ileri evre meme kanserinin tedavisinde endikedir. Daha once tamoksifene pozitif klinik
cevap verenler disinda, estrojen reseptort negatif olan hastalarda etkinlik gosteriimemistir.
KONTRENDIKASYONLARI: Premenopozal kadinlarda, gebelikie veya laktasyonda, ciddi bobrek bozuklugu olan
hastalarda (kreatinin klirensi 20 ml/dak.'dan daha az), orta giddetli veya ciddi karaciger bozuklugu olan hastalarda,
anastrozole veya ARISTU’'nun formllinde bulunan maddelerden herhangi birine karsi bilinen agin duyarliligr olan
hastalarda kontrendikedir. Estrojen iceren tedaviler ARISTUnun farmakolojik etkisini ortadan kaldiracagindan,
ARISTU ile beraber uygulanmamalidir.

UYARILAR/ONLEMLER: Anastrozoliin ¢ocuklarda emniyeti ve etkisi saptanmadiindan kullanimi énerilmez. Kusku
varsa, tedaviden once hastanin menopozda oldugu laboratuvar testleri ile kesinlestiriimelidir. Anastrozolin orta siddetli
veya ciddi karaciger bozuklugu olan hastalarda veya ciddi bobrek bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klirensi 20
ml/dak’dan daha az), guvenli kullanimini destekleyecek herhangi bir veri yoktur. Osteoporozu olan veya osteoporoz
gelismesi agisindan yuksek risk altinda olan hastalar kemik mineral yogunluklarini, hem tedaviye baglarken hem de
tedavi stresince belirli araliklarla olgturmelidirler. Osteoporoz tedavisi ve profilaksisi uygun olarak baslatiimall ve dikkat-
le izlenmelidir. Anastrozolin, LHRH analoglari ile kullanimi ile ilgili herhangi bir veri yoktur. Bu kombinasyon klinik
calismalar haricinde kullaniimamalidir. ARISTU dolagimdaki estrojen seviyelerini diisiirdigiinden, kemik mineral
yogunlugunun azalmasi ile baglantili olarak olasi kirik riskinde artisa neden olabilir. Postmenopozal kadinlarda
bifosfonatlarin kullanimlarinin anastrozoltn sebep olabilecegi daha fazla kemik mineral kaybini durdurabilecegi dikkate
alinmalidir. Bu Urin laktoz icerir. Kalitsal olarak nadir galaktoz intolerans problemi olan Lapp laktaz yetmezligi veya
glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu olan hastalar bu ilact kullanmamalidir. ARISTU her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan
daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum igermez” olarak kabul edilebilir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER: Aksi belirtiimediyse, asagidaki siklik kategorileri operabl 9366 postmenopozal
kadinla 5 yil yarattimus bayuk bir faz [l calismadan (ATAC c¢alismasi) rapor edilen advers olaylardan hesaplanmistir.
Metabolizma ve beslenme hastaliklari; Yaygin: Anoreksi, genel olarak hafif. Hiperkolesterolemi, genel olarak hafif veya
orta siddette Yaygin olmayan: Hiperkalsemi (paratiroid hormonunda artigla birlikte ya da artis olmaksizin), Sinir sistemi
hastaliklari; Cok yaygin: Bas agrisi, genel olarak hafif veya orta siddette Yaygin: Somnolans, genel olarak hafif veya
orta siddette. Karpal tlnel sendromu, Vaskuler hastaliklar, Cok yaygin: Sicak basmasi, genel olarak hafif veya
orta siddette, Gastrointestinal hastaliklar; Gok 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 biliribin seviyelerinde artig Hepatit , Deri ve deri alti doku
hastaliklar; Gok yaygin: Sag incelmesi, genel olarak hafif veya orta siddette, alerjik reaksiyon-
lar, deri dokuntusU, genel olarak hafif veya orta siddette Yaygin olmayan: Urtiker Seyrek:
Eritema multiforme, anaflaktoid reaksiyonlar, kutenos vaskulit (Henoch-Schonlein
purpura) Bilinmiyor: Stevens -Johnson sendromu,”™ Anjiyoodem™*,
Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari;
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Cok yaygin: Artralji/eklem sertligi, artrit, osteoporoz .Yaygin: Kemik agrisi, miyalji Seyrek: Tetik parmak, Ureme sistemi
ve meme hastaliklari; Yaygin: Vajinal kuruluk, genel olarak hafif veya orta siddette, vajinal kanama, genel olarak hafif
veya orta siddette*, Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar; Cok yaygin: Asteni, genel olarak hafif
veya orta siddette. ( *Cogunlukla daha once hormonal bir tedavinin uygulandigi ileri evre meme kanserli hastalarda
mevcut hormon tedavisinden anastrozole gecildikten sonra ilk birka¢ haftada, nadir olarak vajinal kanama rapor
edilmistir. Eger kanama devam ederse daha ileri bir degerlendirme dustnulmelidir. ** Mevcut verilerden tahmin
edilememektedir.) Gebelik Kategorisi Xtir.

ILAC ETKILESIMLERI: Anastrozol CYP 1A2, 2C8/9 ve 3A4'(i in vitro olarak inhibe eder. Antipirin ve varfarin ile yapilan
klinik calismalar, 1 mg'lik anastrozolun antipirin ve R- ve S-varfarinin metabolizmasini anastrozoln diger ilaglar ile
beraber kullaniimasinin, sitokrom P 450 araciligi ile klinik agidan anlamli ila¢ etkilesimlerine neden olmasinin
beklenmedigini de iceren belirgin bir sekilde inhibe etmedigini gostermektedir. Anastrozolin metabolizmasini
bagdastirici enzimler tanimlanmamustir. Spesifik olmayan inhibitor CYP enzimlerinden simetidin, anastrozolin plazma
konsantrasyonlarini etkilememektedir. Potent CYP inhibitorlerinin etkisi bilinmemektedir. Klinik calisma guvenlilik
verileri g0zden gecirildiginde, anastrozol ile birlikte yaygin olarak kullanilan diger ilaclari da alan hastalarda, klinik olarak
anlamli etkilesimler olmadigi gortimustur. Bifosfonatlarla klinik olarak onemli bir etkilesim yoktur. Estrojen iceren
tedaviler, ARISTU’'nun farmakolojik etkisini ortadan kaldiracagindan ARISTU ile beraber uygulanmamalidir.
Tamoksifen, AHiSTU le birlikte uygulanmamalidir, bu ARISTU’nun farmakolojik etkisini azaltabilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU: Pozoloji/uygulama siklig ve suresi yetiskinlerde (Yagslilar da dahil): Oral olarak glinde
1 defa 1 mg kullanilir. Erken evre meme kanserinde tedavinin 5 yil devam etmesi onerilmektedir. Uygulama sekli; Oral
olarak kullanilir. o

TICARI SEKLI VE AMBALAJ ICERIGI: ARISTU 1 mg Film Kapli Tablet, 28 film tablet iceren PVC/PVDC/Aluminyum
blisterlerde, Recete ile satilir. Detayl bilgi iin firmamiza bagvurunuz.

RUHSAT SAHIBI ISIM VE ADRESI: Onko ilac San. ve Tic. A.S. Kosuyolu Cad. No: 34, 34718 Kadikdy/ISTANBUL
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