KULLANMA TAL IMATI

NEOSET 2 mg film tablet

Agizdan (yutularak) alinir.

» Etkin madde:Bir tablet 2 mg granisetronadeger miktarda granisetron hidroklordr icerir.

* Yardimci maddeler:Mikrokristalin seliloz, sodyum gasta glikolat, laktoz monohidrat,
hidroksipropilmetilseliloz, magnezyum stearat vdmfi kaplama maddesi olarak
hipromelloz, titanyum dioksit E171, makrogol 60@yar oksit sari, polisorbat 80 icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telakumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaae&czaciniza dasiniz.

» Builag kiisel olarak sizin i¢in regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangjittiginizde doktorunuza bu ilag¢
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size onerilen dozunyidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

1. NEOSET nedir ve ne igin kullantlir?

2. NEOSET'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenle
3. NEOSET nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NEOSET’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. NEOSET nedir ve ne icin kullanihr?

« NEOSET, “5-HT reseptdr antagonistleri” veya “anti-emetikler” (@oti ve kusmayi
Onleyici) olarak isimlendirilen ilag grubuna dahdlan granisetron etkin maddesini
icermektedir.

* NEOSET ilac veyasin ile yapilan kanser tedavilerinden kaynaklanalattu ve kusmanin
(kendini kétu ve hasta hissetme) 6nlenmesinde kuifteaktadir.

2. NEOSET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekeler
NEOSET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

» Granisetrona veya NEOSET'in icgimdeki herhangi bir maddeye karalerjik iseniz
(yardimci maddeler listesine bakiniz),

» Dolasetron, ondansetron, palonosetron ve tropisetriceren dger “5-HTz reseptor
antagonisti” ilaglarina kar alerjik iseniz NEOSET’i kullanmayiniz.
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NEOSET'i asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

* Eger barsak tikanikiindan kaynaklanan barsak hareketlerinde problenitervarsa
NEOSET'i dikkatli kullaniniz.

» Eger kalp rahatsiziiniz varsa, kalbinize zarar vegdibilinen bir ilag ile kanser tedavisi
goriyorsaniz veya vicudunuzda potasyum, sodyunsiykah gibi tuz seviyelerinizle
(elektrolit anormallikleriyle) ilgili bir sorununugzarsa NEOSET'i dikkatli kullaniniz.

* Cocuklarda NEOSET kullanimi 6nerilmemektedir.

» Eger, NEOSET gibi bulanti ve kusma onleyici olan delaon, ondansetron gibi etkin
maddeli ilaglari da iceren gBr SHT; reseptor antagonisti olarak adlandirilan ilaglari
kullantyorsaniz NEOSET'i dikkatli kullaniniz.

» Serotonin sendromu, NEOSET kullanimi ile birliktedir goriilen fakat potansiyel olarak
yasami tehdit eden bir durumdur. Bu sendrom beyninidaslarinizin ve sindirim
sisteminizin ¢gamasinda ciddi d8sikliklere sebep olabilir. Bu reaksiyon, NEOSET kte
basina kullandginizda meydana gelebilegayibi, daha ¢cok NEOSET'i ger bazi ilaglarla
beraber kullanmaniz durumunda ortaya cikabilir. ISED ile tedavi edilmeden 6nce, hali
hazirda kullanmakta olgunuz ya da yakin zamanda kullanmayi plargexz ilaclar
hakkinda lttfen doktorunuza, hginenize ya da eczaciniza bilgi veriniz.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecise lutfen
doktorunuza daginiz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Eger hamile iseniz veya hamile kalmaya gabrsaniz, doktorunuz size sdylemedikce
NEOSET kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

NEOSET’in anne sutune gegip gecnigddilinmemektedir. Bu nedenle NEOSET tedavisi
goren annelerin bebeklerini emzirmemeleri dneriltadk.

Eger emziriyorsaniz, doktorunuz size sdylemedik¢ce SED kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
NEOSETin arag¢ veya makine kullanma yetg@nei etkilemesi beklenmemektedir.

NEOSET'in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler
NEOSET birseker tipi olan laktoz icermektedir.gBr doktorunuz size bazekerleri tolere
edemeyecgnizi veya sindiremeyeg@nizi (bazi sekerlere toleransiniz olmagini) séyledi
ise, bu ilacl almadan énce doktorunuzla komuz.

NEOSET’in her dozunda 1 milimol (23 mg)’den dahanaiktarda sodyum bulungundan,
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“sodyum icergi olmadgl” kabul edilmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

Ozellikle, aagidaki ilaclari kullaniyorsaniz, doktorunuzu, hg@menizi ya da eczacinizi

bilgilendiriniz:

» Duzensiz kalp atimi tedavisi i¢in kullanilan ilagla

» Dolasetron ya da ondansetron gibgeti bulanti ve kusma 0onleyici “SHTreseptor
antagonisti” olarak adlandirilan ilaglar,

» Epilepsi (ndbet) tedavisinde kullanilan fenobaitbita

» Mantar enfeksiyonlari tedavisinde kullanilan keta&ool,

» Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilaitremisin adl antibiyotik,

» Depresyon velveya kaygihlik durumunun tedavisikddanilan; fluoksetin, paroksetin,
sertralin, fluvoksamin, sitalopram, essitaloprakiremaddeleri gibi, secici serotonin geri
alim engelleyicileri (selektif serotonin geri alinhibitorleri),

» Depresyon ve/veya kaygihlik durumunun tedavisikdéanilan; venlafaksin, duloksetin
etkin maddeleri gibi, secici noradrenalin geri abngelleyicileri (selektif noradrenalin geri
alim inhibitorleri).

3. NEOSET nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar

NEOSET'i her zaman doktorunuzun size soyedkekilde kullaniniz. Emin olamaginiz
durumlarda doktor veya eczaciniza gank.

Bulanti veya kusma durumunun énlenmesi

NEOSET'in ilk dozu, genellikle radyoterapinizin yl kemoterapinizin bir saat éncesinde
verilir. Kullanim dozusu sekildedir (radyoterapinizin ya da kemoterapinizonsasindaki bir
haftaya kadar):

» Gunde iki kere 1 adet 1 mg tablet

veya

* Gunde bir kere 2 adet 1 mg tablet

veya

* Gunde bir kere 1 adet 2 mg tablet

Bulanti veya kusma durumunun tedavisi
Genel kullanim dozwu sekildedir:

» Gunde iki kere 1 adet 1 mg tablet
veya

» Gunde bir kere 2 adet 1 mg tablet
veya

* Gunde bir kere 1 adet 2 mg tablet.
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Uygulama yolu ve metodu
* Agizdan alinmahdir.
» Tabletleri cgnemeden yeterli miktarda sivi ile aliniz (6¢me bir bardak su ile)

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanim
Cocuklarda kullanimi yoktur.

Yashlarda kullanim
Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek ve karaciger yetmezlgi
Ozel kullanimi yoktur.

Doktorunuzun size soyleginden daha fazla tablet almayiniz.

Eger NEOSET'in etkisinin ¢ok gugli veya zayif g@igua dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEOSET kullandiyaniz
Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEOSET kullandigs bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

NEOSET’i kullanmay! unutursaniz
Eger bir doz almayi unutursaniz ve kendinizi kotihesta hissederseniz, hatirlar hatirlamaz
aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

NEOSET ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler
NEOSET tedavisini birakmay: gliintiyorsaniz, dnce doktorunuza dame.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi NEOSET'in icegiinde bulunan maddelere duyarl olagilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NEOSET’i kullanmay!r durdur unuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimiine bgvurunuz:

» Alerjik reaksiyonlar (anaflaksi): Bgazin, yizun, dudaklarin vegan sismesi, nefes
almada ve yutmada zorluk alerjik reaksiyon beértibrasindadir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NEOSH&@e ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza galedklir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimine bgyurunuz:

e Serotonin Sendromu: Belirtiler arasindasaterleme, titreme, ishal, bulanti, kusma, kas
titremeleri, kasiimalari, sertimeleri ve cekilmeleri, @ari aktif refleksler, koordinasyon
kaybi, hizli kalp atimi, kan basincindaggelikler, sersemlik, gerginlik, yorgunluk,
halusinasyonlar, ruh hali gakenlikleri, bayginlik ve koma bulunmaktadir.

Serotonin sendromu, ciddi olmakla birlikte yaygiimayan bir yan etkidir. Acil tibbi
muidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz.
NEOSET kullanimi sirasinda gorulebilegel yan etkilesunlardir:

Cok yaygin: 10 hastadan en az 1 tanesini etkildiyebi

* Bas agrisi

» Kabizlik. Doktorunuz durumunuzu gozlemleyecektir.

Yaygin: 10 hastanin 1'inden az, fakat 100 hastahmen fazlasini etkileyebilir.
* Uyku problemleri (uykusuzluk)

» Karacger fonksiyonlarinda kan testleri ile gosterilergidiklikler

« lshal

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1'inden az, fakat l@@tanin 1'inden fazlasini etkileyebilir.

» Deride dokunttler veya alerjik deri reaksiyonu véymdesen. Kaintili kirmizi kabartilar
belirtiler arasindadir.

» Kalp atsinda (ritim) ve EKG sonuclarinda (kalbin elektriké&tim kayitlari) dgisiklikler

» Titreme, kaslarin sergenesi ve kasiimasi gibi anormal istemdhareketler

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Bkeamniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanitag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhanigiyan etki ile kagilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5 NEOSET'in saklanmasi
NEOSET:'i cocuklarin géremeyeteerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEOSKitUllanmayiniz.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sglez NEOSET'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks:0212 697 00 24

Imal yeri

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylarytm.
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