KULLANMA TAL IMATI

KEMOSET 8 mg/4 ml I.M./1.V. enjeksiyonluk ¢6zelti iceren ampul

Kasa veya damar icine uygulanir.

Steril

» Etkin madde: Her ampulin 1 ml'si 2 mg ondansetrongdeger 2,5 mg ondansetron
hidroklorur dihidrat; 4 ml'si (toplam hacim) 8 mg ondansetronadeger 10 mg
ondansetron hidroklortr dihidrat igerir.

* Yardimci maddelerSitrik asit monohidrat, sodyum sitrat, sodyum klorénjeksiyonluk
Su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorunlariniz olursa, lutfen doktorunuzgaeczaciniza danniz.

* Builac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunui#a¢ hakkinda size Onerilen dozunsidda
yUksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KEMOSET nedir ve ne icin kullanilir?

2. KEMOSET kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. KEMOSET nasil kullanihr?
4,
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
KEMOSET’ in saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. KEMOSET nedir ve ne icin kullantlir?

KEMOSET ondansetron hidroklortir dihidrat etkin maeslehi icerir. Enjeksiyon veya
infzyon icin partikil icermeyen, renksiz, berrakokusuz c¢ozelti iceren bir ampullik
ambalajlar halindedir.

KEMOSET anti-emetik olarak adlandirilan bir ilagiguna dahildir. Bazi ilag tedavileri (6rn;
kanser ilaglar) kendinizi hasta hissetmenize vemaniza neden olabilir. KEMOSET
kendinizi hasta hissetmenizi veya kusmanizi 6i&MOSET, ila¢ ve ginla yapilan kanser
tedavilerine bgli bulanti ve kusmayi onlemek icin kullanilir. Aga, ameliyatlardan sonra
ortaya c¢ikan bulanti ve kusmalari 6nlemek icin diakilir.

Doktorunuz size ve sizin kallariniza uygun olarak bu ilaci segti.

1/7



KEMOSET, tedavi sonrasi kendinizi hasta hissetmémem kusmanizi onlemek igin
verilmistir.

2. KEMOSET'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerelenler

KEMOSET'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Ondansetron veya KEMOSET'’in i¢cgmdeki herhangi bir maddeye karasiri duyarli
(alerjik) iseniz

*  Apomorfin hidroklorir (parkinson tedavisinde kulibr) iceren ila¢ kullaniyorsaniz

KEMOSET'i a sagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

Eger,

* Granisetron gibi dier selektif 5-HE reseptdr antagonistlerine (bulanti ve kusmayi
Onleyen bir ila¢ grubu) karasir duyarl (alerjik) iseniz

* Bagirsaklarinizda tikanma ya da ciddi kabiziikayetleriniz varsa

» Karacger rahatsiziniz varsa

» Kalp atsinda diuzensizlik (aritmi) ya da kalp yetmgzlinefes almada zorluk ve ayaklarda
sisme) iceren kalp problemleriniz varsa

» Konjestif kalp yetmezfiiniz (sg ve sol kalp yetersizlinin bir arada olma durumu) varsa

» Kalp atsinda yavalama (brandiaritmi) hastginiz varsa

* Ani 6lume sebep olabilen ve genetik bir hastali&nokonjenital uzun QT sendromunuz
varsa

* Serotonin hormonunun seviyesini yukseltegedilaclar kullaniyorsaniz

» Kaninizdaki sodyum, potasyum, magnezyum gibi etdkileneylerinde anormallik varsa

* Yakin zamanda bademcik ve/veya geniz eti amelotdtiysaniz
Bademcik ve geniz eti ameliyatt sonrasinda KEMOSEilanimi gizli kanamalari
maskeleyebilir. Béyle bir durumda doktorunuz sikikatle takip edecektir.

» Vlcuttaki serotonin ismi verilen maddeyi artiramasenerjik ilaclar ile birlikte kullanimi
sonrasinda huzursuzluk, kafa kédigi, terleme, reflekslerde agtikas spazmi, titreme,
kalp atiminda argigibi belirtiler ortaya ¢ikabilir. KEMOSET’in buaklarla kullaniimasi
durumunda doktorunuz sizi yakindan takip edecektir.

« KEMOSET'i karacgere zarar veren kemoterapi ilaclari ile birliktelliman 18 yain
altindaki ¢cocuklar, karager fonksiyonundaki bozulma agisindan yakindan etdeftir.

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

KEMOSET'in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanimi
Veri yoktur.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
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Gebelginizin ilk G¢ ayinda KEMOSET kullanmayiniz. KEMOSHIebeginiz yarik dudak
velveya yarik damak (Ust dudakta ve/vegaia catisinda acgikliklar veya yariklar) ileghoa
riskini artirabilir. Ezer hamileyseniz, hamile olgunuzu dgindyorsaniz veya bebek sahibi
olmayi planhyorsaniz KEMOSET kullanmadan dnce dakbuza veya eczaciniza daniz.

Cocuk dg@urma potansiyeline sahip bir kadinsaniz etkili biogum kontrol ydntemi
kullanmaniz onerilir.

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

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Eger KEMOSET kullaniyorsaniz begiaizi emzirmemelisiniz. KEMOSET’in anne sutune
gecip gecmedi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Herhangi bir etki gostermesi olasigidir.

KEMOSET'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Her 4 ml'de 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum #teder; bu dozda sodyumagbha
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baska ilaclar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysanyawwma ihtimaliniz varsa doktorunuza,
hengirenize veya eczaciniza soyleyiniz. Bunun sebeltMOSET'in bazi ilaglarin etki
gostermeseklini etkileyebilmesidir. Ayrica bazi Bka ilaclar da KEMOSET'in etki gésterme
seklini etkileyebilir.

Ozellikle aagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz doktouza, hemirenize veya

eczaciniza soyleyiniz:

» Parkinson hastalinin tedavisinde kullanilan apomorfin kullaniyorsaKEMOSET’i
kullanmamalisiniz. Bu durum biling kaybina ve tgosidismesine neden olabilir.

» Sara tedavisinde kullanilan karbamazepin veyadanit

» Tuberkiloz gibi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanirifampisin,

» Eritromisin veya ketokonazol gibi mantar ilaclart,

» Dizensiz kalp agini1 tedavi eden anti-aritmik ilaclar,

» Belirli kalp ve g6z sorunlarinin, anksiyetenin teidande ve migrenin 6nlenmesinde
kullanilan bisoprolol, karvedilol, metoprolol, ngblol, pindolol ve timolol gibi beta-
bloker ilaglar,

» Bir agri kesici olan tramadol,

» Kalbi etkileyen ilaglar (haloperidol veya metadahiy

» Kanser ilaglari (6zellikle antrasiklinler ve trazstumab),
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» Depresyon velveya anksiyete tedavisinde kullanilfugksetin, paroksetin, sertralin,
fluvoksamin, sitalopram, essitalopram dahil SSRI'lgselektif serotonin geri alim
inhibitorleri),

» Depresyon velveya anksiyete tedavisinde kullantan]afaksin, duloksetin gibi SNRI'lar
(serotonin noradrenalin geri alim inhibitérleri),

Yukaridakilerden herhangi birinin sizin icin ge¢edlup olmadgindan emin dglseniz,
KEMOSET kullanmaya bdgamadan o6nce doktorunuz, hgreniz veya eczaciniz ile
gorGsinuz.

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

3. KEMOSET nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:
Doktorunuz hastahiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgublayacaktir.

e Yetiskinlerde kullanimi:

TUm yetikin hastalarda (ygilar dahil) tekrarlayan dozlarda:

Tekrarlayan intravendz ondansetron hidroklorir diidi dozlari en az 4 saat arayla
uygulanmalidir.

75 ygindan kuguk yegkin hastalar:

Yetiskinlerde (75 yaindan kiguk) kemoterapi ile indiklenen mide bukntte kusmanin
engellenmesi icin verilen tek bir intravenz onddren dozu 16 mg’'t gecmemelidir (en az 15
dakika boyunca inflizyonla).

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

Degisik yas gruplart:

* Cocuklarda kullanimi:

Kemoterapi ve radyoterapi sonrasi kus(Baaydan 17 yg kadar):

Doktor hastalia bali olarak ilacin dozunu belirleyecek ve ¢ganuza uygulayacaktir.

Postoperatif bulanti ve kusma:
Doktor hastafia bal olarak ilacin dozunu belirleyecek ve ¢ganuza uygulayacaktir.

e Yashlarda kullanimi:

65 ya ve Uzerindeki yi hastalarda dilisyon hazirlanmasi ve uygulanmasi:

Tdm intraventz dozlar 50-100 ml serum fizyolojikyaebgka bir gecimli sivi icinde
seyreltiimeli ve en az 15 dakika boyunca infizyamygulanmalidir.
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75 yg ve Uzerindeki yé hastalar:
Kemoterapi ile indiklenen mide bulantisi ve kusmaengellenmesi icgin verilen tek bir
intraven®dz ondansetron dozu 8 mg't gegcmemelidiraet5 dakika boyunca inflizyonla).

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezfiinde KEMOSET'in dozunda, siiginda ve uygulama yolunda geiklik
yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezIgi:
Orta derecedesiddetli veya siddetli karacger fonksiyon bozuklgu olan hastalarda
KEMOSET'in giinltk toplam dozu 8 mg’smamalidir.

Eger KEMOSET'in etkisinin ¢ok gucli veya zayif @doa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile k.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KEMOSET kullandiganiz:
KEMOSET’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini koligganiz bir doktor veya eczaci ile
konwyunuz.

KEMOSET'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

KEMOSET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz KEMOSET'i size almaniz gereken slreinad verecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tdm ilaglar gibi KEMOSET'in iceginde bulunan maddelere duyarl olarsilerde yan
etkiler olabilir.

Bu ilag, kullanan hastalarin biyuk birgemlugunda herhangi bir probleme neden olmgmi

Asagidakilerden herhangi biri olursa, KEMOSET’i kullanm ay! durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boélimine
basvurunuz:
* Asirnt duyarhlik reaksiyonlari. Belirtileri;

— Ani hinltilar ve ¢ene grisi ya da ¢ene gergigli

— GO0z kapaklari, yiz, dudaklargiz ya da dildgisme.

— Yumrulu deri dokintiist ya da viicudun herhangi biinde Urtiker.

— Ani dolasim yetmezIgi (kollaps)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KEMOSEKaI ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Diger yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siniflandiriimgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gortlebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthiminden fazla goérulebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, faka®d@ l@astanin birinden fazla goérulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.00@tahan birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gérualebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin ezhhiyor.

Cok yaygin

* Basagrisi

Yaygin

* Hararet veya sicak basmasi hissi

o Kabizhk

» Sisplatin isimli bir ilacla birlikte aliyorsaniz kaciger fonksiyonunu gosteren
testlerinizde dgisiklik olabilir, aksi takdirde yaygin olmayan bir iyaetkidir.
* Uygulama bolgesinde reaksiyon

Yaygin olmayan

* Hickink

* Kan basinci dgiikltgu, sizi halsiz birakabilir

* Yava ya da dizensiz kalp atimlar

* Nobetler

* Vicutta normalde olmayan hareketler veya sallanma
» Karacger fonksiyonunu gosteren testlerdezigiklik

Seyrek

* Bas donmesi ya da sersemlik

* Bulanik gorme

* Kalp ritminde bozulma (Bazen ani bilin¢g kaybina eedlabilir.)

Cok seyrek

* Gormede azalma veya genellikle 20 dakika icindadan kalkan gecici gorme kaybi

* Toksik (zehirli) deri dokuntusu, toksik (zehirli)pielermal nekroliz (derinin st
katmaninda yarali dokiunti)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www_titck.gov.trsitesinde yer alanitagc Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

5. KEMOSET’in saklanmasi
KEMOSET'i cocuklarin géremeyegeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.
Hazirlanmg cozelti hemen kullaniimahidir.

Son kullanma tarihi gecsiveya kullaniimayan ilaclari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KEMOSKTilanmayiniz.

Ruhsat sahibi

Deva Holding AS.
KlcukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding AS.
Kartepe / KOCAEIL

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylarim
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