KULLANMA TALIMATI

ONZYD 8 mg Agizda Dagilan Tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her tablet 8 mg ondansetron igerir.
e Yardimcit maddeler: Mannitol, sorbitol, krospovidon, kolloidal silikon dioksit, mikrokristalize
seliiloz (E460), aspartam (E951), ¢ilek aromasi, sodyum stearil fumarat, magnezyum stearat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ONZYD nedir ve ne igin kullanilir ?

ONZYD’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ONZYD nasi kullanilir ?

Olast yan etkiler nelerdir ?

ONZYD’in saklanmasi
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Baslhiklar yer almaktadir.
1. ONZYD nedir ve ne i¢in kullanilir?

ONZYD ondasetron etkin maddesini igerir.

ONZYD, agizda dagilan beyaz renkli, yuvarlak, diiz ve kenarlar1 egimli tabletler dozaj formu
halindedir.

ONZYD anti-emetik olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. Baz: ilag tedavileri (6rn; kanser
ilaglar)) kendinizi hasta hissetmenize ve kusmaniza neden olabilir. ONZYD kendinizi hasta
hissetmenizi veya kusmamzi énler. ONZYD, ilag ve 1sinla yapilan kanser tedavilerine bagli bulanti
ve kusmay1 6nlemek igin kullanilir. Ayrica, ameliyatlardan sonra ortaya ¢tkan bulanti ve kusmalari
onlemek i¢in de kullanilir.

Doktorunuz size ve sizin kosullariniza uygun olarak bu ilac1 segmistir.

ONZYD, tedavi sonrasi kendinizi hasta hissetmemeniz ve kusmanizi 6nlemek igin verilmistir.



2. ONZYD’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ONZYD’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Ondansetron veya ONZYD’in igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarli (alerjik)
iseniz
e Apomorfin hidrokloriir igeren ilaglar (parkinson tedavisinde kullanilir) kullantyorsaniz.

ONZYD’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

o Granisetron gibi diger selektif 5-HT3 reseptdr antagonistlerine (bulanti ve kusmayi dnleyen
bir ilag grubu) karsi asirt duyarli (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 yavaglama (brandiaritmi) hastaliginiz varsa

e Ani 6liime sebep olabilen ve genetik bir hastalik olan konjenital uzun QT sendromunuz
varsa

e Serotonin hormonunun seviyesini yiikselten diger ilaglari kullaniyorsaniz

e Bademcik veya geniz eti ameliyati olduysaniz.

e Kanmizda potasyum, sodyum, magnezyum gibi elektrolitlerin diizeylerinde problem varsa.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ONZYD’in yiyecek ve icecekle birlikte kullanimi
Veri yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ONZYD’in gebelikte kullanim1 tavsiye edilmez.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginz.
Eger ONZYD kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Herhangi bir etki géstermesi olasi degildir.



ONZYD’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ONZYD 16,88 mg sorbitol igerir. Bu nedenle eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla
temasa geginiz.

ONZYD 98,89 mg Mannitiol igerir. Bu miktar esik degerin altinda oldugundan higbir olumsuz
etki beklenmez.

ONZYD 1,76 mg aspartam igerir. Bu nedenle fenilalanin igin bir kaynak icermektedir.
Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararli olabilir.

ONZYD, her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma bagli herhangi
bir yan etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger fenitoin, karbamazepin (sara ndobetlerinde kullanilir) ve rifampisin (verem tedavisinde
kullanihir) etkin maddesini i¢eren herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, ONZYD’in etkisi azalabilir.
Eger tramadol (agri kesici) etkin maddesini igeren herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, ONZYD bu
ilacin agr1 kesici etkisini azaltabilir.

Kalp iizerinde yan etkileri olan ilag kullaniyorsaniz (6rn. haloperidol, metadon).

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

ONZYD’in kardiyotoksik ilaglarla (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 azaltmayan yarayan atenolol veya timolol) birlikte kullanimi kalp atim
diizensizligi (aritmi) riskini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ONZYD nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi igin talimatlar:

[laciniz1 doktorunuzun size séyledigi sekilde aliniz, size regete edilen doz aldiginiz tedaviye
baglidir. Bu kullanma talimati size genel olarak ilacinizi ne kadar ve hangi siklikla almaniz
gerektigini sdyler. Eger emin degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Yetiskinlerde olagan doz;

Kemoterapi ve radyoterapi sonrast kusma: Onerilen oral doz/agizdan alinan doz tedaviden 1-2 saat
once 8 mg, takiben 12 saat sonra oral yoldan 8 mg’dir. {lk 24 saatten sonraki gecikmis veya uzamisg
kusmadan korunmak i¢in, ONZYD tedavisine, tedavi kiirii sonrasinda, 5 giine kadar oral yoldan
devam edilmelidir. Onerilen doz giinde iki kere 8mg’dr.

Yiiksek derecede kusturucu ozelligi olan kemoterapi ONZYD oral, damar igi veya kas i¢i yoldan
verilebilir. Onerilen oral doz, tedaviden 1-2 saat 6nce, 12 mg oral deksametazon sodyum fosfat ile
birlikte 24 mg’dir. Ik 24 saat sonraki gecikmis ya da uzamis kusmadan korunmak igin, tedavi
kiiriinii takiben ONZYD tedavisine 5 giine kadar oral yoldan devam edilmelidir. Onerilen oral doz
giinde iki kere 8mg’dir.



Operasyon sonrast bulanti ve kusma: Bulanti ve kusmayr Snlemek igin Gnerilen oral doz
anesteziden 1 saat once tek doz 16 mg’dir. Baslamig ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin
tedavisinde enjeksiyon seklinde uygulanmasi &nerilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Blister gubugun folyo kapagini geriye dogru gekiniz ve NAZIKCE ONZYD’i kaldiriniz.

(Kirilgan oldugundan ve i¢ kismindan kirilacagindan, folyo kapagina BASTIRMAYINIZ.).
Dilinizin iizerine yerlestiriniz. Birkag saniye iginde ¢dziinecektir, sonra yutunuz.

Degisik yas gruplar::

o Cocuklarda kullanimi:

Kemoterapi ve radyoterapi sonrast kusma (6 aydan 17 yasa kadar):
Doktorunuz uygulanacak doza karar verecektir.

Olagan doz giinde en fazla 8 mg’dir ve 5 giine kadar siirdiiriilebilir.

Postoperatif bulanti ve kusma:
Post-operatif bulanti ve kusmanin énlenmesinde veya tedavisinde oral uygulama igin herhangi bir

calisma yapilmamustir.

e Yashlarda kullanimi:
65 yasin lizerindeki hastalarda ONZYD’in, dozunda, sikliginda ve uygulama yolunda degisiklik

yapilmasina gerek yoktur.

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
glinliik toplam dozu 8 mg't asmamalidir.

Eger ONZYD’in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ONZYD kullandiysamz:
Eger kazara fazla ilag alirsaniz, hig ertelemeden ne yapmaniz gerektigini doktorunuza sorunuz veya
en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.

ONZYD’den kullanmanmz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ONZYD’i kullanmay! unutursaniz:

Eger bir dozu almay1 unuttuysaniz ve kendinizi hasta hissediyor veya kusuyorsaniz, miimkiin olan
en kisa stirede dozu aliniz ve daha sonraki dozlar planlandigi gibi aliniz.

Eger bir dozu almayi unuttuysaniz ve kendinizi hasta hissetmiyorsaniz, bir sonraki dozu talimatta
belirtildigi gibi aliniz.



Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ONZYD ile tedavi sonlandiriidigindaki olusabilecek etkiler
ONZYD’i doktorunuzun tavsiye ettigi siire zarfinca kullanin. Doktorunuz tavsiye etmedikge
ilaciniz1 almay1 birakmayin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi, ONZYD’in igeriinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Asagidakilerden herhangi biri olursa, ONZYD’i kullanmay:1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o Agsirt duyarlilik reaksiyonlari. Belirtileri;

- Ani hinltilar ve ¢ene agrisi ya da ¢ene gerginligi.

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

- Yumrulu deri dokiintiisii ya da viicudun herhangi bir yerinde tirtiker.
- Ani dolagim yetmezligi (kollaps)

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

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandiriimistir:

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 gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler:
e Bas agrisi

Yaygin goriilen yan etkiler:
e Hararet veya sicak basmast hissi

o Kabizlik

e Sisplatin isimli bir ilagla birlikte aliyorsaniz karaciger fonksiyonunu gosteren testlerinizde
degisiklik olabilir, aksi takdirde yaygin olmayan bir yan etkidir.

Yaygin olmayan yan etkiler:
e Higkirik

o Kan basinci diisiikliigii, sizi halsiz birakabilir

Yavas ya da diizensiz kalp atimlari

Gogiis agrisi



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

Seyrek goriilen yan etkiler:
e Bas donmesi ya da sersemlik

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

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

¢ 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
yaralt dokiintii)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarah yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye 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
ONZYD'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ONZYD'i kullanmaymiz.
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Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmigtir.



