KULLANMA TALIMATI

SINAREX® 3 mg / 3ml i.v. enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul
Damar icine uygulanir.

Etkin madde : Her bir 3 ml’lik ampul, 3 mg Granisetron’a esdeger 3.35 mg Granisetron HCI
igerir.

Yardunct maddeler. Sodyum kloriir, sitrik asit monohidrat, sodyum hidroksit, hidroklorik
asit, enjeksiyonluk su

[Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Bu ilac kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyumz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yitksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SINAREX® nedir ve ne igin kullamlir?

2. SINAREX® ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SINAREX® nasi kullanilir?

4 Olast yan etkiler nelerdir?

5. SINAREX®’ in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.



1. SINAREX® nedir ve ne i¢in kullamihr?
e SINAREX®, damar igine uygulanan, ampul formunda bir ilagtir. Renksiz, kokusuz,
homojen, partikiil igermeyen berrak ¢ozelti goriiniimiindedir.

o SINAREX® 3 mI’lik cam ampullerde, kullanma talimatim1 da igeren karton kutularda
ambalajlanmir. Her bir ambalajda 1 veya S ampul bulunabilir.

o SINAREX® “5-HT; reseptor antagonistleri” veya “anti-emetikler” olarak isimlendirilen
ilag grubuna dahil olan granisetron adli etkin maddeyi igermektedir.

o SINAREX® kanser kemoterapisi veya radyoterapisi gibi medikal tedavilerden veya
ameliyattan kaynaklanan bulanti ve kusmamn (kendini koti ve hasta hissetme)
onlemesinde veya tedavisinde kullanilmaktadir.

* Enjeksiyon soliisyonu yetigkinlerde ve 2 yas iizerindeki gocuklarda kullamm igindir.

2. SINAREX®i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

SINAREX® i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Granisetrona ya da SINAREX® icerigindeki herhangi bir maddeye karsi alerjik iseniz
(yardimci maddeler listesine bakiniz)

Eger emin degilseniz, enjeksiyonu almadan once doktorunuzla, hemsirenizle veya eczacinizla
konusunuz,

SINAREX®’i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
SINAREX® kullanmadan once doktorunuzla, hemgirenizle veya eczacinizla agagidaki
durumlarn sizin i¢in gegerli olup olmadigini kontrol ediniz:

e [Eger barsak tikamkligindan kaynaklanan barsak hareketlerinde problemleriniz varsa

e Kalp problemleriniz varsa, kanseriniz igin kalbinize zarar verdigi bilinen bir ilagla tedavi
ediliyorsamiz veya viicudunuzda potasyum, sodyum veya kalsiyum gibi tuzlarin
diizeylerinde problemleriniz varsa (elektrolit anormallikieri)

e Diger “5-HT; reseptor antagonisti” ilaglarla tedavi ediliyorsamz. Bu ilaglar SINAREX®
gibi bulant1 ve kusmanin tedavisi ve énlenmesinde kullanilan dolasetron ve ondansetron’u
1Gerir.

Hamilelik

o [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

e [Eger hamile iseniz veya hamile kalmaya ¢aligiyorsaniz, doktorunuz size sdylemedikge
SINAREX® kullanmayiniz.

o Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme
e Jlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Eger emziriyorsaniz, doktorunuz size séylemedikge SINAREX® kullanmayiniz.

Arag ve makine kullammm
SINAREX®’in, arag veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.

SINAREX® iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SINAREX®, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
igermedigi kabul edilebilir”.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

SINAREX® bazi ilaglann etkisini degistirebilir. Aym: sekilde diger bazi ilaglar da
SINAREX™ in etkisini degistirebilir.

Asagdaki ilaglan aliyorsamz doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza sdyleyiniz:

¢ Diizensiz kalp atigin1 tedavi etmek igin kullanilan ilaglar

e Dolasetron ve ondansetron gibi diger “5-HT; reseptor antagonist” ilaglar (“SINAREX®™ i
asagidaki durumlarda dikkatli kullammz” béliimiine bakiniz)

» Epilepsi tedavisinde kullanilan fenobarbital

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ketokonazol

* Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antibiyotik eritromisin.

3. SINAREX® nasil kullamilir?

SINAREX® size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacaktir. SINAREX® dozu
hastadan hastaya degiskenlik gostermektedir. Doz, yasimza, agirhiginiza ve ilact kusma ve
bulantimin ¢énlenmesi veya tedavisi igin kullanmaniza gore degiskenlik gosterir. Doktorunuz
hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

SINAREX® damarlara enjeksiyon geklinde verilebilir (intravenoz).

Radyoterapi veya kemoterapi sonrasi kendini kétii veya hasta hissetmenin 6nlenmesi:
Enjeksiyon size radyoterapinizin veya kemoterapinizin baglangicindan énce verilecektir.
Damarimizin igine uygulanan enjeksiyon 30 saniye ila 5 dakika siiresince devam eder ve doz
genellikle 1 mg ila 3 mg arasindadir. SINAREX® enjeksiyondan énce seyreltilebilir.

Radyoterapi veya kemoterapi sonrasi kendini kotii veya hasta hissetmenin tedavisi:
Enjeksiyon 30 saniye ila 5 dakika arasinda siirer ve doz genellikle 1 mg ila 3 mg arasindadur.
SINAREX® damariniza enjekte edilmeden 6nce seyreltilebilir. ilk dozdan sonra hastahiginizi



durdurmak icin size daha fazla enjeksiyon yapilabilir. Her bir enjeksiyon arasinda en az 10
dakika siire olacaktir. Giinde alacaginiz en yiiksek SINAREX® dozu 9 mg’dir.

Steroidlerle kombinasyon:

Adrenokortikal steroid olarak bilinen ilaglarin kullamimi SINAREX® enjeksiyonunun etkisini
artirabilir. Steroid size radyoterapi veya kemoterapi oncesinde 8 ila 20 mg deksametazon
olarak ya da; radyoterapi veya kemoterapi 6ncesinde ve sonrasinda 250 mg metilprednizolon
olarak verilir.

Cocuklarda radyoterapi ve kemoterapi sonras1 kendini kétii veya hasta hissetmenin 6nlenmesi
veya tedavisi:

SINAREX® ¢ocugun kilosuna bagli olarak belirlenen dozda ve yukarda anlatildign sekilde
damar icine enjeksiyon yoluyla verilir. Enjeksiyonlar seyreltilerek radyoterapi veya
kemoterapi 6ncesinde 5 dakika siiresince verilecektir. Cocuklara giinde maksimuym 2 doz en
az 10 dakika arayla verilecektir. ‘

Ameliyat sonrasi kendini kétii veya hasta hissetmenin tedavisi:
Damarlanimza SINAREX® enjeksiyonunun verilmesi 30 saniye ila 5 dakika arasinda siirecek
ve doz genellikle 1 mg olacaktir. Size giinde en fazla 3 mg SINAREX® dozu verilecektir.

Cocuklarda ameliyat sonras: kendini kotii veya hasta hissetmenin 6nlenmesi ve tedavisi:
Cerrahiden sonra kendini kétii veya hasta hissetmenin tedavisi i¢in ¢ocuklara SINAREX®
enjeksiyonu verilmemelidir.

Eger SINAREX®'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif oldufuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SINAREX® kullandrysamz:

SINAREX® size doktorunuz veya hemgireniz tarafindan uygulanacagindan, kullanmaniz
gerekenden daha fazla SINAREX® kullanmaniz olast degildir. Yine de endigeleniyorsaniz,
doktorunuz veya hemsireniz ile konugunuz. Doz agimimin semptomlari arasinda hafif bas
agnis1 bulunmaktadir. Semptomlanniza bagh olarak tedavi edileceksiniz.

Bu ilacin kullamimina iliskin ilave sorularmmiz varsa, doktorunuza, hemsirenize veya
eczaciniza Sorunyz.

SINAREX® i kullanmay1 unutursamz:

SINAREX® size doktorunuz veya hemgireniz tarafindan uygulanacagindan, kullanmaniz
gereken SINAREX® dozunu unutmamz olast degildir. Yine de endiseleniyorsaniz,
doktorunuz veya hemgireniz ile konugunuz.

SINAREX?® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
SINAREX® tedavisini birakmay: distiniiyorsaniz, 6nce doktorunuza damsimz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Diger tiim ilaglar gibi, SINAREX® yan etkilere neden olabilir, bununla birlikte yan etkiler
herkeste gorilmeyebilir. Asagidaki problem sizin igin gegerliyse derhal bir doktora
gorinmelisiniz:

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

SINAREX® kullanimu strasinda gorilebilecek diger yan etkiler:

Cok yaygin: 10 hastadan 1 hastay: veya daha fazlasim etkiler

e Bagagnsi

¢ Kabizlik (konstipasyon). Doktorunuz durumunuzu goézlemleyecektir.

Yaygin: 100 hastadan 1’ i ile 10’ unu etkiler

¢ Uyuma problemleri (insomnia)

e Karacigerinizin iglevlerinde kan testleri ile gosterilen degisiklikler
o Ishal (diyare)

Yaygin olmayan: 1000 hastadan 1 ‘i ile 10’ unu etkiler

e Deri dokiintiileri veya alerjik deri reaksiyonu veya kurdesen (iirtiker). Kirmiza, artmis
kasintih giglikler isaretler arasindadir.

e Kalp atiginda (ritim) degisiklikler ve EKG’de (kalbin elektriksel kayitlari) degisiklikler

¢ Titreme, kas katih@ 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, eczacimiz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrica karsilagtiimz yan
etkileri www.titck.gov.ir sitesinde yer alan "flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglams olacaksiniz.

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

5. SINAREX®’in saklanmasi

SINAREX®'i  cocuklarin goremeyecekleri ve erigemeyecekleri yerlerde, ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ampulleri dogrudan gelen giines 1s131ndan koruyunuz.

Dondurmayiniz.

Sulandinldiktan sonraki raf 6mrii, 2°C-8°C' de saklamak kogulu ile 24 saattir. 24 saatten sonra
kullanilmamalidir.



Son kullanma tarihiyle uyumliu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SINAREX® i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Recordati Ilag San. ve Tic. A_S.
Dogan Arash Cad. No:219
34510 Esenyurt/ISTANBUL
Tel: 0212 620 28 50

Faks: 0212 596 20 65

Uretim Yeri:

Mefar ilag San. A.$

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad.

No:20 34906 Kurtkéy-Pendik- Istanbul
Tel No: 0216 378 44 00

Faks No: 0216 378 44 11

Bu kullanma talimatu ... ... ... tarihinde onaylannustir.



