KULLANMA TALIMATI

KYTRIL® 3 mg /3 mL i.v. infuizyonluk ¢ozelti
Steril
Damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde: 1 ampul, 3 mL izotonik tuz ¢ozeltisi i¢inde 3 mg granisetrona esdeger 3,36 mg
granisetron hidroklordr icerir.

Yardimci maddeler: Sodyum Klorur, sitrik asit monohidrat, pH’1 5.3’e ayarlamak i¢in yeteri
kadar hidroklorik asit ve sodyum hidroksit, 3 mL’ye tamamlamaya yeter miktarda enjeksiyonluk
su icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yilksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KYTRIL® nedir ve ne icin kullanilir?

2. KYTRIL® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. KYTRIL® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KYTRIL®in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. KYTRIL® nedir ve ne i¢in kullamhir?

e KYTRIL® damar icine uygulama icin berrak ve renksiz ¢ozelti iceren cam ampul halinde
(3 mL’lik), 1 veya 5 adet ampul igeren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

e KYTRIL® “5-HT3 reseptor antagonistleri” veya “anti-emetikler” (bulanti ve kusmayi
onleyici) olarak isimlendirilen ilag grubuna dahil olan granisetron adli etkin maddeyi
icermektedir.

e KYTRIL® kanserin ilag veya 1s1n ile tedavilerinden veya ameliyattan kaynaklanan bulanti

ve kusmanin (kendini koti ve hasta hissetme) onlenmesinde veya tedavisinde
kullanilmaktadir.
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e Enjeksiyon soliisyonu yetigkinlerde ve 2 yas tizerindeki ¢ocuklarda kullanim ig¢indir.
2. KYTRIL®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KYTRIL®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e Granisetron veya KYTRIL®in icerigindeki herhangi bir maddeye kars: alerjik iseniz
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz)

Eger emin degilseniz, enjeksiyonu almadan oOnce doktorunuzla, hemsirenizle veya
eczacinizla konusunuz.

KYTRIL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

KYTRIL® kullanmadan &nce doktorunuzla, hemsirenizle veya eczacimzla asagidaki durumlarin
sizin i¢in gegerli olup olmadigini kontrol ediniz:

e Eger barsak tikanikligindan kaynaklanan barsak hareketlerinde problemleriniz varsa

e Kalp problemleriniz varsa, kanseriniz i¢in kalbinize zarar verdigi bilinen bir ilagla tedavi
ediliyorsaniz veya viicudunuzda potasyum, sodyum veya kalsiyum gibi tuzlarin
diizeylerinde prolemleriniz varsa (elektrolit anormallikleri)

e Diger “5-HT3 reseptor antagonisti” ilaclarla tedavi ediliyorsamz. Bu ilaglar KYTRIL®
gibi bulanti ve kusmanin tedavisi ve Onlenmesinde kullanilan dolasetron ve
ondansetron’u icerir.

e Serotonin sendromu, KYTRIL® kullanim: ile birlikte nadir goriilen fakat potansiyel
olarak yasami tehdit eden bir durumdur. Bu sendrom beyninizin, kaslarinizin ve sindirim
sisteminizin ¢alismasinda ciddi degisikliklere sebep olabilir. Bu reaksiyon, KYTRIL®’i
tek bagmna kullandiginizda meydana gelebilecegi gibi, daha ¢ok KYTRIL®i diger bazi
ilaglarla beraber kullanmaniz durumunda ortaya ¢ikabilir. KYTRIL® ile tedavi edilmeden
once, hali hazirda kullanmakta oldugunuz ya da yakin zamanda kullanmay1 planladiginiz
ilaglar hakkinda liitfen doktorunuza, hemsirenize ya da eczaciniza bilgi veriniz.

Hamilelik

o [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger hamile iseniz veya hamile kalmaya calistyorsaniz, doktorunuz size sdylemedikge
KYTRIL® kullanmayniz.

o Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Eger emziriyorsaniz, doktorunuz size sdylemedik¢e KYTRIL® kullanmaymniz.
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Arac¢ ve makine kullanim
KYTRIL®in ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.
KYTRIL®in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

KYTRIL® her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermedigi kabul edilebilir”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

KYTRIL® baz1 ilaglarin etkisini degistirebilir. Ayn1 sekilde diger bazi ilaglar da KYTRIL®’in
etkisini degistirebilir.

Asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza soyleyiniz:

e Diizensiz kalp atisini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar

e Dolasetron ve ondansetron gibi diger bulanti ve kusma Onleyici “5-HTs reseptor
antagonisti” ilaclar (“KYTRIL®{ asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz” béliimiine
bakiniz)

e Epilepsi tedavisinde kullanilan fenobarbital

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ketokonazol

e Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antibiyotik eritromisin.

e Depresyon ve/veya kaygililik durumunun tedavisinde kullanilan; fluoksetin, paroksetin,
sertralin, fluvoksamin, sitalopram, essitalopram etkin maddeleri gibi, secici serotonin geri
alim engelleyicileri (selektif serotonin geri alim inhibitdrleri),

e Depresyon ve/veya kaygililik durumunun tedavisinde kullanilan; venlafaksin, duloksetin
etkin maddeleri gibi, secici noradrenalin geri alim engelleyicileri (selektif noradrenalin
geri alim inhibitorleri).

3. KYTRIL® nasil kullamilir?

KYTRIL® size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacaktir. KYTRIL® dozu hastadan
hastaya degiskenlik gostermektedir. Doz, yasiniza, agirliginiza ve ilaci kusma ve bulantinin
onlenmesi veya tedavisi i¢in kullanmaniza gore degiskenlik gosterir. Doktorunuz hastaliginiza
bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

KYTRIL® damarlara enjeksiyon seklinde verilebilir (intravendz).

Radyoterapi veya kemoterapi sonrast kendini kotii veya hasta hissetmenin dnlenmesi:

Enjeksiyon size radyoterapinizin veya kemoterapinizin baglangicindan Once verilecektir.

Damarinizin igine uygulanan enjeksiyon 30 saniye ila 5 dakika stiresince devam eder ve doz
genellikle 1 mg ila 3 mg arasindadir. KYTRIL® enjeksiyondan 6nce seyreltilebilir.

317



Uygulama yavas i.v. enjeksiyon (30 saniyede) seklinde veya 20 ila 50 mL infiizyon sivisinda
sulandirilarak 5 dakikalik bir siirede uygulanan i.v. inflizyon seklinde olabilir.

Yetigkinler: Uygun doz toplam hacmi 20 ile 50 mL olacak sekilde, asagidaki infiizyon
stvilarindan biriyle sulandirilir:

% 0.9 a/h enjeksiyonluk sodyum klortir ¢ozeltisi; % 0.18 a/h enjeksiyonluk sodyum klorir ve %
4 a/h enjeksiyonluk dekstroz ¢ozeltisi; % 5 a/h enjeksiyonluk dekstroz ¢ozeltisi; enjeksiyonluk
Hartmann ¢ozeltisi; enjeksiyonluk sodyum laktat ¢ozeltisi; enjeksiyonluk mannitol ¢ozeltisi.
(inflizyon i¢in). Diger sulandiricilar kullanilmamalidir.

Cocuklar: Uygun doz, infiizyon sivisi (yetiskinlerde oldugu gibi) i¢inde toplam hacmi 10 ile 30
mL olacak sekilde sulandirilir.

Radyoterapi veya kemoterapi sonrasi kendini kétii veya hasta hissetmenin tedavisi:

Enjeksiyon 30 saniye ila 5 dakika arasinda siirer ve doz genellikle 1 mg ila 3 mg arasindadir.
KYTRIL® damariniza enjekte edilmeden &nce seyreltilebilir. Ilk dozdan sonra hastaligmizi
durdurmak icin size daha fazla enjeksiyon yapilabilir. Her bir enjeksiyon arasinda en az 10
dakika siire olacaktir. Giinde alacagmiz en yiiksek KYTRIL® dozu 9 mg’dur.

Steroidlerle kombinasyon:

Adrenokortikal steroid olarak bilinen ilaglarin kullanimi1 KYTRIL® enjeksiyonunun etkisini
artirabilir. Steroid size radyoterapi veya kemoterapi dncesinde 8 ila 20 mg deksametazon olarak
ya da; radyoterapi veya kemoterapi oncesinde ve sonrasinda 250 mg metilprednizolon olarak

verilir.

Cocuklarda radyoterapi ve kemoterapi sonrasi kendini kotii veya hasta hissetmenin onlenmesi
veya tedavisi:

KYTRIL® ¢ocugun kilosuna bagl olarak belirlenen dozda ve yukarda anlatildign sekilde damar
icine enjeksiyon yoluyla verilir. Enjeksiyonlar seyreltilerek radyoterapi veya kemoterapi
oncesinde 5 dakika suresince verilecektir. Cocuklara giinde maksimum 2 doz en az 10 dakika
arayla verilecektir.

Ameliyat sonrasi kendini kotii veya hasta hissetmenin tedavisi:

Damarlarmiza KYTRIL® enjeksiyonunun verilmesi 30 saniye ila 5 dakika arasinda siirecek ve
doz genellikle 1 mg olacaktir. Size giinde en fazla 3 mg KYTRIL® dozu verilecektir.

Cocuklarda ameliyat sonrasi kendini kotii veya hasta hissetmenin 6nlenmesi ve tedavisi:

Cerrahiden sonra kendini kotli veya hasta hissetmenin tedavisi icin cocuklara KYTRIL®
enjeksiyonu verilmemelidir.

Eger KYTRIL® in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla KYTRIL® kullandiysaniz
KYTRIL® size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacagindan, kullanmaniz
gerekenden daha fazla KYTRIL® kullanmamz olas1 degildir. Yine de endiseleniyorsaniz,
doktorunuz veya hemsireniz ile konusunuz. Doz asiminin semptomlar1 arasinda hafif bas agrisi
bulunmaktadir. Semptomlariniza bagh olarak tedavi edileceksiniz.

Bu ilacin kullamimina iliskin ilave sorularimiz varsa, doktorunuza, hemsgirenize veya eczaciniza
sorunuz.

KYTRIL®i kullanmay1 unutursaniz

KYTRIL® size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacagindan, kullanmaniz gereken
KYTRIL® dozunu unutmamz olasi degildir. Yine de endiseleniyorsaniz, doktorunuz veya
hemsireniz ile konusunuz.

KYTRIL® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

KYTRIL® tedavisini birakmay diisiiniiyorsaniz, énce doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Diger tiim ilaglar gibi, KYTRIL®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KYTRIL®'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (anafilaksi). Belirtiler arasinda bogazin, yiiziin, dudaklarin ve agzin
sismesi ve nefes almada ve yutkunmada zorluk olabilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KYTRIL®’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Serotonin Sendromu: Belirtiler arasinda ates, terleme, titreme, ishal, bulanti, kusma, kas
titremeleri, kasilmalari, sertlesmeleri ve ¢ekilmeleri, asir1 aktif refleksler, koordinasyon
kaybi, hizli kalp atimi, kan basincinda degisiklikler, sersemlik, gerginlik, yorgunluk,
haliisinasyonlar, ruh hali degiskenlikleri, bayginlik ve koma bulunmaktadir.

Serotonin sendromu, ciddi olmakla birlikte yaygin olmayan bir yan etkidir. Acil tibbi miidahale
gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz.

KYTRIL® kullanim1 sirasinda goriilebilecek diger yan etkiler:
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Cok yaygin: 10 hastadan en az 1 tanesini etkiler
e Bas agrisi
e Kabizlik (konstipasyon). Doktorunuz durumunuzu gézlemleyecektir.

Yaygin: etkileyebilir 10 hastanin 1’inden az, 100 hastanin 1’inden fazlasini etkileyebilir.
e Uyuma problemleri (insomnia)
e Karacigerinizin islevlerinde kan testleri ile gosterilen degisiklikler
e Ishal (diyare)

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, 1000 hastanin 1’inden fazlasini etkileyebilir.

e Deri dokiintiileri veya alerjik deri reaksiyonu veya kurdesen (iirtiker). Kirmizi, artmig
kasintil1 sislikler isaretler arasindadir.

e Kalp atisinda (ritim) degisiklikler ve EKG’de (kalbin elektriksel kayitlari) degisiklikler
e Titreme, kas katilig1 ve kas ¢ekilmelerini de igeren anormal istemsiz hareketler

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. KYTRIL®in saklanmasi

KYTRIL®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ampulleri dogrudan gelen giines 151¢1ndan koruyunuz.

Dondurmayiniz.

Sulandirildiktan sonraki raf omrii, 2°C-8°C’de saklamak kosulu ile 24 saattir. 24 saatten sonra
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaglari ¢cope atmayiniz!

Cevre ve Sehircilik Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra KYTRIL® i kullanmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi  : Assos Ila¢ Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.

Umraniye, Istanbul, Tiirkiye

Uretim yeri : Adeka Ilac San. ve Tic. A.S.
Ilkadim, Samsun

Bu kullanma talimati 08.02.2019 tarihinde onaylanmistir.
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