KULLANMA TALIMATI

ONZYD® 8mg/4ml L1.V. enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul
Kasa veya damar icine uygulanir.
e Etkin madde: Her ampulde (4 ml); 8 mg ondansetron (hidrokloriir dihidrat olarak) igerir.

e Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, sitrik asit, sodyum sitrat dihidrat, enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin/cocugunuz icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin/¢ocugunuz i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiZinizi
doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size/¢ocugunuza onerilen dozun
disinda yuksek veya dusUk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. ONZYD nedir ve ne i¢in kullanilir?
2. ONZYD’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ONZYD nasil kullanthr?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. ONZYD’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
1. ONZYD nedir ve ne icin kullanilir?

ONZYD ondansetron etkin maddesini icerir. Enjeksiyon veya inflizyon icin seffaf, renksiz,
steril ¢ozelti iceren bir ampulliilk ambalajlar halindedir.

ONZYD anti-emetik olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. Baz1 ilag¢ tedavileri (6rn;
kanser ilaglar1) kendinizi hasta hissetmenize ve kusmaniza neden olabilir. ONZYD kendinizi
hasta hissetmenizi veya kusmanizi 6nler. ONZYD, ila¢ ve 1sinla yapilan kanser tedavilerine
bagli bulanti ve kusmay1 6nlemek i¢in kullanilir. Ayrica, ameliyatlardan sonra ortaya ¢ikan
bulant1 ve kusmalar1 6nlemek i¢in de kullanilir.
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Doktorunuz size ve sizin kosullariniza uygun olarak bu ilaci se¢mistir.

ONZYD, tedavi sonrasi kendinizi hasta hissetmemeniz ve kusmanizi énlemek i¢in verilmistir.
2. ONZYD’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ONZYD’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Ondansetron veya ONZYD’in igerigindeki herhangi bir maddeye
kars1 asir1 duyarli(alerjik) iseniz
e Apomorfin hidrokloriir (parkinson tedavisinde kullanilir) i¢eren ilag kullaniyorsaniz

ONZYD’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e QGranisetron gibi diger selektif 5-HT3; reseptor antagonistlerine (bulanti ve kusmay1
Onleyen bir ilag grubu) kars1 asir1 duyarh (alerjik) iseniz

e Bagirsaklarinizda tikanma ya da ciddi kabizlik sikayetleriniz varsa
e Karaciger rahatsizliginiz varsa

e Kalp atiminda diizensizlik (aritmi) ya da kalp yetmezligi (nefes almada zorluk ve
ayaklarda sisme) iceren kalp problemleriniz varsa.

e Konjestif kalp yetmezliginiz (sag ve sol kalp yetersizliginin bir arada olma durumu)
varsa
e Kalp atisinda yavaslama (brandiaritmi) hastaliginiz varsa
¢ Ani dliime sebep olabilen ve genetik bir hastalik olan konjenital uzun QT sendromunuz
varsa
e Serotonin hormonunun seviyesini ylikselten diger ilaglar1 kullantyorsaniz
e Bademcik veya geniz eti ameliyati olduysaniz.
e Kaninizdaki sodyum, potasyum, magnezyum gibi elektrolit deneylerinde anormallik
varsa.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in  gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ONZYD’in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanimi
Veri yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Onzyd’in gebelikte kullanimi tavsiye edilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.
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Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Eger ONZYD kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Herhangi bir etki gdstermesi olas1 degildir.

ONZYD'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Her dozunda 1 mmol (23 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger fenitoin, karbamazepin (epilepsi tedavisinde kullanilir) ve rifampisin (tuberkiiloz
tedavisinde kullanilir)etkin maddesini i¢eren herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, ONZYD’in
etkisi azalabilir.

Eger tramadol (agn kesici) etkin maddesini igeren herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, ONZYD
bu ilacin agr kesici etkisini azaltabilir.

Kalp tizerinde yan etkileri olan ila¢ kullaniyorsaniz.

Fluoksetin, paroksetin, sertralin, fluvoksamin, sitalopram, essitalopram, venlafaksine,
duloksetine (Serotonerjik ilaclar) (depresyon tedavisinde kullanilir) etkin maddesini igeren
herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, serotonin sendromu (degismis ruhsal durum, sinir
sisteminde dengesizlik, sinir ve kas sisteminde bozukluk) meydana gelebilir.

ONZYD’in kardiyotoksik ilaclarla (6rnegin kanser tedavisinde kullanilan antrasiklinler
(doksorubisin, daunorubisin gibi) veya kanser tedavisinde kullanilan trastuzumab),
antibiyotiklerle (6rnegin eritromisin veya ketokonazol), antiaritmiklerle (6rnegin amiodaron)
ve beta blokerlerle (6rnegin kalp hizin1 azaltmaya yarayan atenolol veya timolol) birlikte
kullanimi kalp atim diizensizligi (aritmi) riskini artirabilir.

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

3. ONZYD nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e Yetiskinlerde kullanima:

Tiim yetigkin hastalarda (vashlar dahil) tekrarlayan dozlarda:
Tekrarlayan intravendz ondansetron dozlari en az 4 saat arayla uygulanmalidir.
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75 yasindan kiiciik yetiskin hastalar:

Yetiskinlerde (75 yasindan kiigiik) kemoterapi ile indiiklenen mide bulantis1 ve kusmanin
engellenmesi i¢in verilen tek bir intravendz ondansetron dozu 16 mg’1 gegmemelidir (en az 15
dakika boyunca infiizyonla).

Uygulama yolu ve metodu:
Kas i¢ine veya damar i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplari:
° Cocuklarda kullanimi:

Kemoterapi ve radyoterapi sonrast kusma (6 aydan 17 yasa kadar):
Doktor hastaliga bagli olarak ilacin dozunu belirleyecek ve ¢ocugunuza uygulayacaktir.

Postoperatif bulanti ve kusma:
Doktor hastaliga bagli olarak ilacin dozunu belirleyecek ve cocugunuza uygulayacaktir.

e Yashlarda kullanima:

65 yas ve tizerindeki yasli hastalarda diliisyon hazirlanmasi ve uygulanmasi:
Tiim intravenoz dozlar 50-100 mL serum fizyolojik veya bagka bir gecimli sivi iginde
seyreltilmeli ve en az 15 dakika boyunca infiizyonla uygulanmalidir.

75 yas ve tizerindeki yash hastalar:
Kemoterapi ile indiiklenen mide bulantisi ve kusmanin engellenmesi i¢in verilen tek bir
intravendz ondansetron dozu 8 mg’1 gegmemelidir (en az 15 dakika boyunca infiizyonla).

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde ONZYD’in dozunda,sikliginda ve uygulama yolunda degisiklik
yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Orta derecede siddetli veya siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
ONZYD’in giinliik toplam dozu 8 mg't agsmamalidir.

Eger ONZYD'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konusun.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ONZYD kullandiysaniz:
ONZYD’den kullanmaniz gerekenden  fazlasim kullanmigsaniz bir  doktor
veya eczact ile konugunuz.

ONZYD’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ONZYD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz ONZYD’1 size almaniz gereken siire zarfinca verecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi  ONZYD’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bu ilag, kullanan hastalarin biiyiik bir cogunlugunda herhangi bir probleme neden olmamustir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, ONZYD’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e  Agsirt duyarlilik reaksiyonlari. Belirtilerti,

- Ani hiriltilar ve ¢ene agrist ya da ¢ene gerginligi.

- GOz kapaklari, yiiz, dudaklar, agiz ya da dilde sisme.

- Yumrulu deri dokiintiisii ya da viicudun herhangi bir yerinde iirtiker.

- Ani dolasim yetmezligi (kollaps)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ONZYD'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e Bas agrisi

Yaygin

e Hararet veya sicak basmasi hissi
e Kabizlik
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e Sisplatin isimli bir ilagla birlikte aliyorsaniz karaciger fonksiyonunu gdsteren
testlerinizde degisiklik olabilir, aksi takdirde yaygin olmayan bir yan etkidir.

Yaygin olmayan

e  Higkirik

e Kan basinci diisiikliigii, sizi halsiz birakabilir

e Yavas ya da diizensiz kalp atimlar1

o  (Gogiis agrisi

e Nobetler

e  Viicutta normalde olmayan hareketler veya sallanma
e Karaciger fonksiyonunu gosteren testlerde degisiklik

Seyrek

e Bas donmesi ya da sersemlik

e Bulanik goérme

e Kalp ritminde bozulma (Bazen ani biling kaybina neden olabilir.)

Cok seyrek

e (Gormede azalma veya genellikle 20 dakika i¢inde ortadan kalkan gegici gérme kaybi

e Toksik (zehirli) deri dokiintiisii, toksik (zehirli) epidermal nekroliz (derinin {ist
katmaninda yarali dokiintii)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.

5. ONZYD’in Saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
Infiizyon esnasinda 1siktan korumaya gerek duyulmamaktadir.

%0.9 Sodyum Klortir ve %5 Dekstroz ¢ozeltilerinde 25°C ‘de 48 saat stabildir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ONZYD'i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi: Platin Kimya Miimessillik Dig Ticaret Ltd. Sti.
Nobethane Cad. Demirci Ishan1 No.42 5/28 34420
Sirkeci/Istanbul

Tel: 0212346 07 77

Faks: 0212 346 07 78

Uretim yeri: idol Ilag Dolum San. Ve Ticaret A.S.
Davutpasa Cad. Cebealibey Sok. No : 20

Topkap1 / ISTANBUL

Tel: 0212 449 00 00

Faks: 0212 449 00 20

Bu kullanma talimati 17.09.2015 tarihinde onaylanmistir.
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