KULLANMA TALIMATI
NAVOBAN 5 mg kapsiil
Agiz yolu ile alimir.

o Etkin madde: Her bir kapsiil 5.64 mg tropisetron hidrokloriir (5 mg tropisetron baza
esdeger) igerir.

e Yardimcit maddeler: Koloidal silika anhidr, magnezyum stearat, misir nisastasi, laktoz
monohidrat, sellak, kirmizi demir oksit, sar1 demir oksit (E172), titanyum dioksit
(E171), jelatin.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

NAVOBAN nedir ve ne icin kullanilir?

NAVOBAN * kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
NAVOBAN nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

NAVOBAN’tn saklanmast

ko

Bashklar yer almaktadir.

1. NAVOBAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

NAVOBAN, tropisetron hidrokloriir ad1 verilen etkin madde igeren bir ilagtir. Her kapsiil 5.64
mg tropisetron hidrokloriir (5 mg tropisetron baza esdeger) igerir. Kapsiillerin iist kismi sari, alt
kism1 beyaz renktedir. Her kapsiiliin list kisminda kirmizi renkte NVR, alt kisminda kirmizi
renkte EA ve 5 mg basilidir.

NAVOBAN, 5 kapsiil i¢ceren ambalajlarda takdim edilmektedir.

NAVOBAN, kanser tedavisinde kemoterapinin neden oldugu bulanti ve kusmanin énlenmesi
icin kullanilir.

NAVOBAN, 5-HTj; reseptor antagonistleri isimli bir ila¢ grubuna dahildir. Viicutta bulunan ve
bulant1 ve kusmay1 baslattigi diisiiniilen serotonin isimli bir maddenin etkisini durdurur.

2. NAVOBAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Bu kullanma talimatindaki genel bilgilerden farkli olsalar bile, doktorunuzun verdigi tiim
talimatlar1 dikkatli bir sekilde takip ediniz.
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NAVOBAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e Tropisetrona, benzer ilaglara ya da NAVOBAN’in bu kullanma talimatinin basinda
listelenen yardimci maddelerinden herhangi birine karsi asir1 duyarliligimiz (alerjiniz)
varsa,

e Hamile iseniz.

Alerjik ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, tavsiyede bulunmasi i¢in doktorunuza
danisiniz.

NAVOBAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

e Karaciger ya da bobrek sorunlariniz varsa (Karaciger ya da bobrek sorunlart olan bazi
hastalarda NAVOBAN’mn kandaki diizeyleri normalden yiiksek olabilir. Ama
NAVOBAN dozunun azaltilmas1 gerekmez. Doktorunuz bu sorunlar hakkinda bilgi
sahibi degilse konuyu kendisine iletiniz.),

e Kalple ilgili sorunlariniz varsa.

e Yiiksek kan basinci icin tedavi goren hastalara normal dozlarda NAVOBAN verilebilir
(10 mg dozun iizerine ¢ikilmamalidir.).

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

NAVOBAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NAVOBAN’1 a¢ karnina aliniz (yemekten en az bir saat 6nce).

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NAVOBAN gebe kadinlara verilmemelidir. Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza ve ya eczaciniza damginiz.

Emziren annelerde elde edilen deneyim sinirlt oldugu i¢cin, NAVOBAN kullanirken bebeginizi
emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Tek basina NAVOBAN ile ilgili herhangi bir veri mevcut degildir ama NAVOBAN ve bununla
birlikte es zamanli olarak uygulanan baska bir tedavi bir araya geldiginde yorgunluk ya da bas
donmesi hissine neden olabileceginden, ara¢ ya da makine kullanirken dikkatli olunuz.
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NAVOBAN’m i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

NAVOBAN, siit sekeri (laktoz) adi verilen bir madde igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (tahammiilsiizliiglinliz) oldugu sdylenmigse bu
tibbi {iritinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

NAVOBAN kullanirken genellikle diger ilaglar1 kullanmaya devam edebilirsiniz. Yine de, bazi
ilaglar ve NAVOBAN birbirleriyle etkilesim gosterebilir. Bunlar:
e NAVOBAN’m etkililigini azaltarak, dozda bir artis yapilmasim1 gerektirebilecek
rifampisin ve fenobarbital gibi ilaglar,
e Kalp ritminizi etkileyen herhangi bir ilag; ¢linkii bu etki artabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NAVOBAN nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarm dikkatlice takip ediniz. Onerilen dozaji asmayiniz.

Kemoterapinin neden oldugu bulanti ve kusmanin 6nlenmesinde

Eriskinler

Genellikle kullanilan doz, 6 giin boyunca giinde 5 mg’dir. 1. glinde kemoterapi baslatilmadan
once ilk doz damar igine (damla damla akitilarak ya da zerk edilerek) yavasca verilir (en az 1
dakikada). Bunun ardindan, kalan 5 giin boyunca giinde 5 mg’lik bir kapsiil verilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiilii, yataktan kalktiktan hemen sonra, kahvaltidan bir saat once su ile birlikte aliniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
NAVOBAN’1n 2 yas ve iizeri ¢ocuklarda 1yi tolere edildigi saptanmistir.

2 yasindan biiylik ¢ocuklarda onerilen doz 0.2 mg/kg’dir. En fazla 6 giinliikk siire boyunca
giinliik maksimum doz 5 mg olarak belirlenmistir. 1. giinde kemoterapi baglatilmadan once ilk
doz damar i¢ine (damla damla akitilarak ya da zerk edilerek) yavasga verilir (en az 1 dakikada).
Kalan 5 giin boyunca NAVOBAN, ampulden alinan uygun miktarda tropisetron portakal suyu
ya da kola i¢inde seyreltilerek igilecek ¢6zelti halinde verilebilir. Sabahlar1 kahvaltidan bir saat
once alinmalidir.

Yashlarda kullanim:
NAVOBAN ile elde edilen deneyimler yasli hastalarda 6zel bir sorun olmadigini géstermistir.
Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bu hastalara onerilen 6 giinlik 5 mg NAVOBAN uygulamasinda doz indirimine gerek
goriillmemektedir.
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Eger NAVOBAN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NAVOBAN kullandiysaniz:

Kaza sonucu kullanmaniz gerekenden daha fazla NAVOBAN kullandiysaniz, derhal
doktorunuzu ya da en yakin hastanenin acil servisi arayimz. Cok yiiksek dozlarda gorsel
haliisinasyonlar (olmayan seyleri gébrme durumu) ortaya ¢ikabilir ve kan basinci yliksek olan
bazi hastalarda kan basinci daha da ytikselebilir.

NAVOBAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NAVOBAN’1 kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu almay1 unuttuysaniz, hatirladiginizda vakit gecirmeden unuttugunuz dozu aliniz. Bir
sonraki dozunuza 4 saatten az bir zaman kaldiysa unuttugunuz dozu almayiniz, normal doz
programiniza geri doniiniiz. Bu konuda sorunuz varsa doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NAVOBAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz sdylemedigi siirece ilacinizi almay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, NAVOBAN’mn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

NAVOBAN tek basina kapsamli bir sekilde test edilmediginden, bir nedensellik iliskisinin
saptanmast giictiir. Dolayisiyla, bu etkilerin bazilar1 es zamanli tedaviden ya da tibbi
durumunuzdan kaynaklaniyor olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NAVOBAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Bayilma, ani biling kaybi.

e Dokiintii, deride kizariklik, hiriltili ya da Oksiiriik ile birlikte nefes alma giicliigliyle
seyreden siddetli alerjik yanitlar ve bas donmesi,

o Kalp krizi,

e Nefes alma giigliigii.

Bunlarin hepsi c¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Asagida listelenenler gibi istenmeyen etkiler genellikle hafif siddettedir ve tedavi ilerledikce
kaybolma egilimi gosterirler.

e Bas agrisi,

e Kabizlik.
e Bas donmesi,
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Mide agrisi,

Ishal,

Yorgunluk.

Diistik kan basinci,
Sicak basmasi,

o Nefessiz kalma,

e Kasmtili dokiintii,

e (Gogiiste rahatsizlik hissi.

Bunlar NAVOBAN’1n hafif yan etkileridir.

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

S. NAVOBAN’1n saklanmasi

NAVOBAN'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NAVOBAN 1 kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NAVOBAN’1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Novartis Uriinleri 34912 Kurtkdy — Istanbul

Uretici Firma: Novartis Farmacettica S.A. Barbera del Vallés, Ispanya’da iiretilmistir.

Bu kullanma talimati 16.05.2011 tarihinde onaylanmistir.
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