KULLANMA TALIMATI

EMEND® kapstil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Bir kapsulde 125 mg, diger 2 kapstlde 80 mg aprepitant

e Yardimci maddeler: Sukroz, mikrokristalin seltloz, hidroksipropil seliiloz, sodyum
lauril sulfat, jelatin, titanyum dioksit, selak, potasyum hidroksit ve siyah demir oksit.
125 mg kapsul ayrica kirmizi demir oksit ve sar1 demir oksit igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢inkd sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi

doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. la¢ hakkinda size dnerilen dozun diginda yiiksek
veya dugik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. EMEND nedir ve ne i¢in kullanihr?

2. EMEND'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EMEND nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EMEND'in saklanmasi

Basliklar! yer almaktadir.

1. EMEND nedir ve ne icin kullanilir?

e EMEND etkin madde olarak aprepitant icerir ve "norokinin 1 (NK;) reseptor
antagonistleri™ adi verilen bir ila¢ sinifina Gyedir. Beyinde bulanti ve kusmay1 kontrol
eden spesifik bir bolge vardir. EMEND bu bolgeye giden sinyalleri bloke ederek
bulanti ve kusmayi azaltir. EMEND eriskinlerde kemoterapiye (kanser tedavisi) bagh
bulanti ve kusmay1 6nlemek icin diger ilaclarla birlikte kullanilir.

e EMEND 3 gunluk tedavi paketinde 3 kapsul igeren blister ambalajlarda kullanima
sunulmaktadir. 3 kapstilden biri 125 mg (pembe-beyaz renkli), diger ikisi 80 mg (beyaz
renkli) aprepitant icerir.

2. EMEND’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EMEND?’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Aprepitant veya EMEND’in igindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa
o Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz EMEND kullanmay iniz:
e Pimozid (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilir)
e Terfenadin ve astemizol (saman nezlesi ve diger alerjik durumlarin tedavisinde
kullantlir)
e Sisaprid (hazimsizlik problemlerinin tedavisinde kullanilir)

Bu ilaclarn kullaniyorsaniz, doktorunuza bilgi veriniz, doktorunuz EMEND kullanmaya
baslamadan 6nce tedavinizi degistirebilir.
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EMEND'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

o Karaciger problemleriniz var ise, EMEND tedavisinden 0nce bunu doktorunuza
soyleyiniz c¢unki karacigeriniz ilacin vicudunuzda parcalanmasinda (metabolize
edilmesi) 6nemlidir. Bu nedenle doktorunuzun karacigerinizin durumunu takip etmesi
gerekebilir.

EMEND almadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle gorustnuz.
EMEND, 18 yasin altindaki cocuk ve ergenlerde kullaniimamaldir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerli ise lutfen doktorunuza
daniginiz.

EMEND'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EMEND yiyecek ve igeceklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kesin gerekli olmadikca EMEND’i gebelik doneminde kullanmamahisiniz. Gebe iseniz,
emziriyorsaniz, gebe olabileceginizi disuntyorsaniz veya bebek sahibi olmayi planlyorsaniz
bu ilact almadan dnce doktorunuzdan tavsiye isteyiniz.

Dogum kontrol ilaglari (vicuda hormon veren dogum kontrol haplari, cilde yapistirilan
bantlar, implantlar ve belirli rahim ici araclar (RIA) dahil) bunlar EMEND ile birlikte
kullanildiginda yeterli dizeyde etki gostermeyebilir. EMEND tedavisi sirasinda ve EMEND
kullandiktan sonra 2 aya kadar hormon icermeyen, baska tir veya ilave bir dogum kontrol
yontemi kullanilmahdir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

EMEND’in anne sutiine gecgip gecmedigi bilinmemektedir; dolayisiyla EMEND tedavisi
sirasinda emzirme onerilmez. EMEND alirken doktorunuza emzirip emzirmediginizi veya
emzirmeyi planlayip planlamadiginizi séylemeniz énemlidir.

Arac ve makine kullanimi

EMEND tedavisi sonrasinda bazi hastalarda sersemlik hissi ve uyku hali olustugu dikkate
alinmalidir. EMEND tedavisi sonrasinda sersemlik hissi veya uyku hali hissederseniz arag ve
makine kullanimindan kagininiz (Olasi yan etkiler bolimune bakiniz).

EMEND'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Emend slikroz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi Griinli almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

EMEND tedavisi sirasinda ve sonrasinda, diger ilaglar etkileyebilir. EMEND pimozid,
terfenadin, astemizol ve sisaprid gibi bazi ilaglarla birlikte kullanilmamali ya da doz
ayarlamasi yapilmasi gerekebilir (Bkz EMEND’i asagidaki durumlarda kullanmayiniz).

EMEND asagida belirtilen ilaglar ile birlikte kullanildiginda EMEND’in veya diger ilaglarin
etkisi degisebilir. Asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz lutfen doktorunuzla veya
eczacinizla konusunuz:

siklosporin, takrolimus, sirolimus, everolimus (bagisiklik sistem baskilayicilarr)
alfentanil, fentanil (agri tedavisinde kullantlir)

kinidin (dlzensiz kalp atislarinin tedavisinde kullantlir)

irinotekan, etoposid, vinorelbin, ifosfamid (kanser tedavisinde kullanilirlar)

ergotamin ve diergotamin gibi ergot alkaloit trevleri iceren ilaglar (migren tedavisinde
kullanihr)

varfarin, asenokumarol (kan sulandiricilar; kan tetkiklerinin yapiimasi gerekebilir)
rifampisin, klaritromisin, telitromisin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler)
fenitoin (ndbet tedavisinde kullanilir)

karbamazepin (depresyon ve sara tedavisinde kullanilir)

midazolam, triazolam, fenobarbital (sakinlestirici olarak ve uyumaniza yardimci olmak
icin kullanilan ilaglar)

St. John’s Wort (depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilag)

e proteaz inhibitorleri (HIV enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir)

e ketokonazol (sampuan harig), itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, (mantar
hastaliklarina karsi etkili)

nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilir)

kortikosteroidler (deksametazon ve metilprednizolon gibi)

anti-anksiyete ilaclar1 (alprazolam gibi)

tolbutamid (diyabet tedavisinde kullanilan bir ilag)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EMEND nasil kullanthir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikligi i¢in talimatlar:

EMEND’i her zaman doktorunuzun veya eczacinizin size soyledigi sekilde kullaniniz. Bulanti
ve kusmayi Onlemek icin EMEND'i her zaman baska ilaclarla birlikte aliniz. EMEND ile
tedaviniz bittikten sonra, doktorunuz aldiginiz kemoterapi tedavi rejimine bagli olarak, bulant
ve kusmayi onlemek icin baska ilaclar almaya devam etmenizi isteyebilir. Emin olamadiginiz
durumlarda doktor veya eczaciniza danisiniz.

Onerilen EMEND dozu kemoterapi tedavisine baslamadan 1 saat 6nce agizdan alinan bir adet
125 mg’lik kapsdil,

ve

kemoterapi tedavinizi takip eden 2 giin boyunca her sabah bir adet 80 mg’hk kapsuldir (2. ve
3. gln).

Uygulama yolu ve metodu:
e EMEND a¢ karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.
o Kapsiilleri bir miktar siviyla buttn olarak yutunuz.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
18 yasindan kugiik hastalara EMEND uygulanmasi 6nerilmemektedir.

Yasllarda kullanim:
Yaglilarda doz ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda veya hemodiyalize giren son evre bobrek hastaligi olan
hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi

Hafif duzeyde karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Orta
derecede karaciger bozuklugu olan hastalara dair veriler sinirlidir ve siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalara iliskin veri yoktur. EMEND bu hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Eger EMEND’in etkisinin ¢ok gucli veya c¢ok zayif olduguna dair izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EMEND kullandiysaniz:
Doktorunuzun size tavsiye ettiginden daha fazla kapsul almayiniz.

EMEND’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EMEND'i kullanmay! unutursaniz:
EMEND’in bir dozunu almayi unutursaniz tavsiye almak icin doktorunuza basvurunuz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

EMEND ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Eger EMEND tedavisini durdurmayi dislnuyorsaniz, oncelikle doktorunuz veya eczaciniza
daniginiz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska bir sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, bu ilag da yan etkilere yol acabilir ancak bunlar herkeste gériilmeyebilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz EMEND almayi birakin ve
derhal bir doktora basvurun; bunlar ciddi olabilir ve acil tibbi tedaviye ihtiyaciniz
olabilir:
e Urtiker, dokunti, kasinti, solunum veya yutma gicliigti (sikhigi bilinmemektedir ve
mevcut verilere dayanarak belirlenememektedir); bunlar alerjik bir reaksiyonun
belirtileridir.
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Bildirilmis diger yan etkiler asagida listelenmektedir.

Yaygin yan etkiler (10 kisiden 1'inde gorulebilir):

kabizhik, hazimsizlik

bas agrisi

yorgunluk

istah kaybi

higkirik

kandaki karaciger enzimlerinin miktarinda yikselme

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kisiden 1'inde gorulebilir):

bas donmesi, uyuklama

sivilce, dokinti

endise hali

gegirme, bulanti, kusma, mide yanmasi, mide agrisi, agiz kurulugu, gaz ¢ikarma
agrili veya yanma hissi ile sik idrara ¢ikma

gucsuzliik, genel olarak iyi hissetmeme

sicak basmasi

hizl veya diizensiz kalp atimi

ates ile yuksek enfeksiyon riski, kanda kirmizi kan hiicrelerinin azalmasi

Seyrek yan etkiler (1000 Kisiden 1'inde gorulebilir):

distinmede zorluk, gugsizlik, tat almada bozukluk,

deride gilinese karsi hassasiyet, asiri terleme, deride yaglanma, deride yaralar, kasintili
dokiintl, Stevens-Johnson sendromu/toksik epidermal nekroliz (seyrek gorilen siddetli
bir deri reaksiyonu),

ofori (asir mutluluk hali), oryantasyon bozuklugu,

bakteri enfeksiyonu, mantar enfeksiyonu,

siddetli kabizlik, mide tlseri, ince barsak ve kolonda iltihaplanma (enflamasyon),
aglzda yaralar, karinda siskinlik,

sik idrara ¢ikma, normalden daha c¢ok idrara ¢ikma, idrarda kan veya seker varlig,
gOguste rahatsizlik hissi, 6dem, ylriime davranisinda degisiklik,

oOksurlk, bogazin gerisinde mukus, bogaz tahrisi, hapsirma, bogaz agrisi,

go6zlerde sulanma ve kasinti,

kulak ¢inlamasi,

kaslarda kasiima, kaslarda guigsuzluk,

asiri susama,

kalp atisinda yavaslama, kalp veya kan damari hastaligi,

beyaz kan hucrelerinin azalmasi, kanda diisiik sodyum degerleri, kilo kaybi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farrnakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. EMEND’in saklanmasi

EMEND i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

EMEND?’i dis kutusunun tzerinde yer alan son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.
Kapstli, almaya hazir oldugunuz zaman blister ambalajdan ¢ikariniz.

Ilaglar kanalizasyon sistemine veya evinizdeki ¢ope atmayiniz. Artik ihtiyaciniz olmayan
ilaclari nasil atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu onlemler cevreyi korumaya yardimci
olacaktir.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme ilaglari Ltd. Sti.
Esentepe-istanbul

Uretim yeri:  Alkermes Pharma Ireland Ltd.
Co. Westmeath-irlanda

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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