KULLANMA TALIMATI
GRATRYL 3 mg/ 3 ml i.v. infiizyon igin ¢ézelti iceren ampul
Damar icine uygulanir,

Etkin madde: 1 ampul, 3 mL izotonik tuz ¢bzeltisi i¢inde 3 mg granisetrona egdeger
granisetron hidrokloriir icerir.

Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, sitrik asit monohidrat, pH ayarlamak i¢in hidroklorik asit
ve sodyum hidroksit, yeterli miktarda enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin i¢in Snemli bilgiler igermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgsimz.

* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci

kullandigimizt doktorunuza séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda
Yiiksek veya dasiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GRATRYL nedir ve ne igin kullanilir?

GRATRYL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GRATRYL nasil kullamlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GRATRYL’in saklanmas:
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Baghiklar yer almaktadir,
1. GRATRYL nedir ve ne i¢in kullanihr?

* GRATRYL damar iine uygulama igin renksiz veya hafif sari renkli, berrak ¢ozelti
igeren cam ampul halinde (3 mL'lik), 1 veya 5 adet ampul igeren ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

* GRATRYL "5-HTj; reseptor antagonistleri” veya "anti-emetikler” olarak isimlendirilen
ilag grubuna dahil olan granisetron adli etkin maddeyi igermektedir.

¢ GRATRYL kanser kemoterapisi veya radyoterapisi gibi medikal tedavilerden veya
ameliyattan kaynaklanan bulanti ve kusmanin (kendini kétii ve hasta hissetme)

Onlenmesinde veya tedavisinde kullanilmaktadir.

* Enjeksiyon soliisyonu yetiskinlerde ve 2 yas iizerindeki ¢ocuklarda kullantm i¢indir.




2. GRATRYL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GRATRYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ,
Eger;

* Granisetron veya GRATRYL'in igerigindeki herhangi bir maddeye karst alerjik iseniz
(yardimcr maddeler listesine bakiniz)

Eger emin degilseniz, enjeksiyonu almadan &nce doktorunuzla, hemsirenizle veya
eczacinizla konusunuz.

GRATRYL i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

GRATRYL kullanmadan 6nce doktorunuzla, hemgirenizle veya eczacimzla agagidaki
durumlarin sizin igin gegerli olup olmadigini kontrol ediniz:

* Eger barsak tikanikligindan kaynaklanan barsak hareketlerinde problemleriniz varsa

* Kalp problemleriniz varsa, kanseriniz igin kalbinize zarar verdigi bilinen bir ilagla
tedavi ediliyorsaniz veya viicudunuzda potasyum, sodyum veya kalsiyum gibi tuzlarin
duzeylerinde problemleriniz varsa (elektrolit anormallikleri)

* Diger "5-HT; reseptdr antagonisti” ilaglarla tedavi ediliyorsaniz. Bu ilaglar GRATRYL
gibi bulanti ve kusmanin tedavisi ve Onlenmesinde kullanilan dolasetron ve
ondansetronu igerir.

Hamilelik

Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamile iseniz veya hamile kalmaya galistyorsaniz, doktorunuz size soylemedikge
GRATRYL kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczactniza daniginiz.
Eger emziriyorsaniz, doktorunuz size séylemedikge GRATRYL kullanmayiniz,

Arag¢ ve makine kullanimi
GRATRYL'in ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.
GRATRYL'in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkmda $nemli bilgiler

GRATRYL her dozunda 1 mmol (23 mg)dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermedigi kabul edilebilir”.




Diger ilaclar ile birlikte kullanim:

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son
zamanlarda kullandmiz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

GRATRYL bazi ilaglarin etkisini degistirebilir. Ayni sekilde diger bazi ilaglar da
GRATRYL'in etkisini degistirebilir.

Asagidaki ilaglan alyorsaniz doktorunuza, hemgirenize veya eczaciniza sdyleyiniz:

* Diizensiz kalp atisini tedavi etmek igin kullanilan ilaglar

® Dolasetron ve ondansetron gibi diger "5-HT; reseptor antagonisti" ilaglar
("GRATRYL'i asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz" béliimiine bakintz)

» Epilepsi tedavisinde kullamlan fenobarbital

® Mantar enfeksiyonlarimin tedavisinde kullanilan ketokonazol

* Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antibiyotik eritromisin.

3. GRATRYL nasil kullanilir?

GRATRYL size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacaktir. GRATRYL dozu
hastadan hastaya degiskenlik gostermektedir. Doz, yasiniza, agirligimza ve ilaci kusma ve
bulantinin 6nlenmesi veya tedavisi igin kullanmaniza gore degiskenlik gosterir. Doktorunuz
hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belitleyecek ve size uygulayacaktir.

GRATRYL damarlara yavas enjeksiyon seklinde (30 saniyede) veya 20 ila 50 ml infiizyon
sivisinda sulandirilarak 5 dakikalik bir siirede uygulanan damara inflizyon seklinde olabilir.
Infiizyon ¢ozeltisi olarak sadece % 0.9 a/h enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢Ozeltisi B.P. veya
% 5 a/h enjeksiyonluk dekstroz gOzeltisi B.P. kullanilabilir. Diger seyrelticilerle
kullanilmamalidir.

Radyoterapi veya kemoterapi sonrasi kendini kétii veya hasta hissetmenin 6nlenmesi:

Enjeksiyon size radyoterapinizin veya kemoterapinizin baglangicindan énce verilecektir.,
Damaninizin igine uygulanan enjeksiyon 30 saniye ila 5 dakika siiresince devam eder ve doz
genellikle 1 mg ila 3 mg arasindadir, GRATRYL enjeksiyondan &nce seyreltilebilir.

Radyoterapi veya kemoterapi sonrasi kendini kétii veya hasta hissetmenin tedavisi:

Enjeksiyon 30 saniye ila 5 dakika arasinda siirer ve doz genellikle 1 mg ila 3 mg arasindadr.
GRATRYL damariniza enjekte edilmeden &nce seyreltilebilir, ilk dozdan sonra hastaliginizi
durdurmak igin size daha fazla enjeksiyon yapilabilir. Her bir enjeksiyon arasinda en az 10
dakika siire olacaktir. Giinde alacagimz en yitksek GRATRYL dozuy 9 mg'dir.

Steroidlerle kombinasyon:

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




Gocuklarda radyoterapi ve kemoterapi sonrasi kendini kétii veya hasta hissetmenin 6nlenmesi
veya tedavisi:

GRATRYL gocugun kilosuna bagh olarak belirlenen dozda ve yukarda anlatildig1 sekilde
damar igine enjeksiyon yoluyla verilir. Enjeksiyonlar seyreltilerek radyoterapi veya
] kemoterapi 6ncesinde 5 dakika siiresince verilecektir. Cocuklara giinde maksimum 2 doz en
‘,7 az 10 dakika arayla verilecektir.

Ameliyat sonras1 kendini kétii veya hasta hissetmenin tedavisi:

3 Damarlarimiza GRATRYL enjeksiyonunun verilmesi 30 saniye ila 5 dakika arasinda siirecek
' ve doz genellikle 1 mg olacakur. Size giinde en fazla 3 mg GRATRYL dozu verilecektir.

; Gocuklarda ameliyat sonrasi kendini kotii veya hasta hissetmenin dnlenmesi ve tedavisi:

Cerrahiden sonra kendini kotii veya hasta hissetmenin tedavisi i¢in ¢ocuklara GRATRYL
enjeksiyonu verilmemelidir.

Eger GRATRYL'in etkisinin ¢ok giglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GRATRYL kullandiysaniz:

GRATRYL size doktorunuz veya hemgireniz tarafindan uygulanacagindan, kullanmaniz
gerckenden daha fazla GRATRYL kullanmaniz olasi degildir. Yine de endiseleniyorsaniz,
doktorunuz veya hemgsireniz ile konusunuz. Doz agiminin semptomlan arasinda hafif bag
agrist bulunmaktadir. Semptomlariniza bagli olarak tedavi edileceksiniz.

Bu ilacin kullammina iligkin ilave sorularmz varsa, doktorunuza, hemgirenize veya
eczaciniza Sorunuz.

GRATRYL'i kullanmay1 unutursaniz

GRATRYL size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacagindan, kullanmaniz
gereken

GRATRYL dozunu unutmaniz olas1 degildir. Yine de endigeleniyorsaniz, doktorunuz veya
hemgireniz ile konusunuz.

GRATRYL ile tedavi sonlandsrildiginda olusabilecek etkiler

GRATRYL tedavisini birakmay diisiiniiyorsamz, énce doktorunuza danisiniz.

4. Olast yan etkiler nelerdir?

Diger tiim ilaglar gibi, GRATRYL yan etkilere neden olabilir, bununla birlikte yan etkiler
herkeste  gbriilmeyebilir. Asagidaki problem sizin igin gegerliyse derhal bir doktora
gériinmelisiniz:

¢ Alerjik reaksiyonlar (anafilaksi). Belirtiler arasinda bogazin, yliziin, dudaklarin ve agzin
sismesi ve nefes almada ve yutkunmada zorluk olabilir.
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GRATRYL kullaninu sirasinda goriilebilecek diger yan etkiler:

Cok yaygin: 10 hastadan 1 hastay1 veya daha fazlasim etkiler.
® Bag agnsi
* Kabizhik (konstipasyon). Doktorunuz durumunuzy gozlemleyecektir,

Yaygin: 100 hastadan 1'i ile 10'unu etkiler.
* Uyuma problemleri (insomnia)
* Karacigerinizin iglevlerinde kan testleri ile gosterilen degisiklikler
* ishal (diyare)

Yaygn olmayan: 1000 hastadan 1'i ile 10'unu etkiler.
* Deri dokiintiileri veya alerjik deri reaksiyonu veya kurdesen (iirtiker). Kirmizi, artrmg
kagintil siglikler igaretler arasindadur.
* Kalp atiginda (ritim) degisiklikler ve EKG'de (kalbin elektriksel kayitlar) degisiklikier
* Titreme, kas katihg ve kas ¢ekilmelerini de igeren anormal istemsiz hareketler

Eger bu yan etkiler ciddilegirse veya bu kullanma talimaninda bahsi gegmeyen herhangi bir
yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu, hemgirenizi veya eczactmzt bilgilendiriniz,

5. GRATRYL’IN saklanmas:
GRATRYL'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz,.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Ampulleri dogrudan gelen giineg 151§indan koruyunuz.

Dondurmayiniz.

Agildiktan sonra hemen kullamImalidir.

% 0.9 a/h enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ézeltisi B.P. veya % 5 a/h enjeksiyonluk dekstroz
¢ozeltisi B.P. gozeltisi ile seyreltildikten sonraki raf omrii, 2°C-8°C'de saklamak kogulu ile 24
saattir. 24 saatten sonra kullanmayinmz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra GRAT, RYL'i kullanmaywnz.

Ruhsat sahibi:

Pharmada Tlag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Dem Plaza, inonii Mah. Kayisdag Cad. No:172
34755 Atasehir / Istanbul

Tel: 02164284029

Faks: 0 216 4284069

Uretim yeri:

Mefar [lag Sanayii A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
Kurtky-Pendik/ Istanbul

Bu kullanma ralimat 27.12.2012 1arihinde onaylanmistir.
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