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KULLANMA TALIMATI

VOMISET 250 meg /5 mi LV. Enjeksiyonluk Cozelti iceren Flakon
Steril, apirojen
Damar icine uygulanir.

. Etkin madde : Palonosetron (hidrokloriir olarak).

5 ml’lik flakon 250 mikrogram Palonosetron igerir. (Her 1 ml ¢dzelti 50 mikrogram Palonosetron

igerir)

. Yardimc: maddeler : 207.50 mg mannitol PF, 2.50 mg disodyum edetat,

18.50 mg

sodyum sitrat, 7.80 mg sitrik asit monohidrat, 5 ml’ye tamamlayincaya kadar enjeksiyontuk

su

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz,

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

. Bu  kullanma  talimatm  saklayimz.  Daha sonra tekrar okumaya| ihtiyac
duyabilirsiniz.

® Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza dansmiz.

. Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkimda size onerilen dozun disinda

Bu Kullanma Talimatinda:

VOMISET nedir ve ne icin kullanilir?

VOMISET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VOMISET nasil kullantr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

VOMISET in saklanmas:

oA N~

Baghklar: yer almaktadir,
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1. VOMISET nedir ve ne icin kultamhr?

2. VOMISET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

e  VOMISET, damar igine uygulanan renksiz bir ¢dzeltidir ve serotonin antagonistleri

(5HT3) olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir.

» VOMISET, 5 ml gozelti igeren cam bir flakon iginde ambalajlanmustir. Her bir flakon

bir doz igerir.

e VOMISET, kanserin ilagla tedavisi (kemoterapisi) ile baglantih bulant ve
6nlenmesinde kullanilir.

VOMISET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;

kusmanmin

Palonosetron’a ya da VOMISET’in igerdigi diger yardimct maddelere kars: asir1 duyarh

(alerjik) iseniz kullanmayimz.(yardimer maddeler listesine bakimz)

VOMISET’i asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ.
Eger,

o  Akut kalin barsak tikamkhg: ya da tekrarlayan kabizlik hikayeniz var ise dikkatli

kullamme.,

e VOMISET’ i anormal bir kalp ritmine neden olabilecek diger ilaglar ile birlikte aliyor

iseniz dikkatli kullaniniz.

Bu uyarnlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damgimz.

VOMISET in yiyecek ve icecek ile kullamimast
Uygulama y6ntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
VOMISET’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildi

r. Doktor

tarafindan gerekli gorillmedigi sirece VOMISET gebe kadinlarda kullanilmamalidir .

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya ¢
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismiz.
VOMISET’in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmediginden, ilacin kullanimi z
tedavi siiresince emzirme birakilmahdir.

PCZACINIZA

prunlu ise
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Arac ve makine kullanim:
Arag ve makine kullanim becerisi {izerine etkileri hakkinda ¢alisma yapilmamasgtit.
i Palonosetron, bag dénmesi, uyku hali ya da bitkinlige sebep olabileceginden, arag ya da
makine kullanirken dikkatli olunuz.

VOMISET nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

VOMISET’in iceriginde bulunan yardimec: maddelere karsi bir duyarhliimz yok ise,
VOMISET kullamimina bagli olumsuz bir etki beklenmez.
Bu tibbi iiriin her bir flakonunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum” igermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

VOMISET in diger ilaglarla birlikte kullantminda bir sakinca yoktur.
Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsamiz |veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. VOMISET nasil kullambr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
VOMISET, kemoterapi baslamadan yaklasik 30 dakika once tek bir doz olarak |[damar igi

enjeksiyon yoluyla doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

it

e  Damar i¢i (intravendz) enjeksiyon yolu ile kullamlir.
e Doktorunuz ya da hemsireniz normal olarak VOMISET’i kemoterapi baslamadan
yaklasik 30 dakika 6nce enjekte edecektir.
e 250 mikrogram VOMISET hizli enjeksiyon ile damar igine verilir. A¢ilan flakondan
arta kalan VOMISET atilur.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:
VOMISET’in 18 yas altindaki hastalarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

3 Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda higbir doz ayarlamasi yapilmasina gerek olmadan, doktor tarafindan 6nerilen
doza gore kullanilir,

Ozel kullanim durumlar:
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Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor tarafindan onerilen doz disinda 6zel
bir doz ayarlamas: gerekmez. Hemodiyalize devam eden ileri satha bébrek hastalan icin
herhangi bir veri bulunmadigindan liitfen doktorunuza damsiniz.
Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor tarafindan 6nerilen doz diinda 6zel
bir doz ayarlamasi gerekmez.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bu talimatlan takip ediniz.
Ilacinizi zamaninda almay1 unutmayimiz.

Doktorunuz VOMISET ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.| Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢iinki istenen sonucu alamazsiniz.
Eger VOMISET in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminjz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VOMISET kullandiysamz
VOMISET 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmuissaniz bir doktor veyaleczact ile
konusunuz.

VOMISET’i kullanmay: unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamam igin doktorunuzun talimatlarina| uymaniz
onemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VOMISET ile tedavi sonlandirnldigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VOMISET in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa VOMISET’i kullanmay:1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvarunuz:

¢ Ciltte dskiintii
o Kizanklik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut fse, sizin
VOMISET e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye
yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
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Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiri
size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

niz veya

e Kalp atigimzda degisiklikler; mesela daha hizh veya gok yavag attigimi fark ederseniz.

e Tansiyonunuzda dengesizlik; mesela ¢ok yiiksek ya da ¢ok diistik ise
e  Yiiksek ates

e  Size gore daha az idrara itkmamz.

e  (oriinen damarlarimzin renginde bir degisme olmast.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

*  Arac tutmasi

e  Kulak ¢ilamasi

¢+  G6rme bozukluklar

e Ishal

e Karn agnsi

e  Agiz kurulugu

s Higkink

e Hazimsizlik

e Halsizlik

e  Yorgunluk

e Istah azalmas:

e Basagnsi

» Uyku diizeninde degisiklik; mesela uykusuzluk veya asir1 uyku hali
* QGrip

o  Sinirlilik artig1

o Eklem agrilan

¢ Viicudunuzda su tutulmasi (6dem)

Buniar VOMISET in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsil
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VOMISET’in Saklanmas1

VOMISET i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sak

agirsaniz

fayiniz.
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VOMISET"i 25 °C’ nin altndaki oda sicakliklannda, 1giktan ve nemden

saklayimniz,
VOMISET’i dondurmaymmz. llag donmus ise ¢oziip kullanmayimz.

Tek bir kullamm igindir. Her bir flakondan arta kalan ¢6zelti atilmalidrr.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajlardaki son kullanma tarihinden sonra VOMISET i kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VOMISET’i kullan

Ruhsat Sahibi:
Recordati Tlag Sanayi ve Ticaret A.S.
Dogan Arasii Cad. No: 219 Esenyurt / ISTANBUL

Uretim yeri:
Mefar Tlag San. A.S.
34906 Kurtkdy-Istanbul

Bu kullanma talimat: 11/10/2013 tarihinde onaylanmgtir.

koruyarak

mayimz.
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