KULLANMA TAL IMATI

KEMOSET 4 mg/ 2 ml im/iv enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul
Damar icine veya kas igine uygulanir.

Etkin madde: Her bir ampul (2 mL) 4 mg Ondansetronigezer Ondansetron hidroklorar
dihidrat icermektedir.

Yardimci Maddeler:

Sitrik asit monohidrat, sodyum sitrat, sodyum klortr, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,
clinkd sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.
¢ Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorunlariniz olursa, litfen doktorunuza vegaaciniza daginiz.

e Builac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size onerilen dozuryidda yiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KEMOSET nedir ve ne igin kullanilir?

2. KEMOSET kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. KEMOSET nasil kullanilir?

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

5. KEMOSET in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
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1. KEMOSET nedir ve ne icin kullanilir?

KEMOSET, damar ve kas igine uygulanan renksiz bir ¢ozelti olup, serotonin antagonistleri
(5HT5;) olarak bilinen, kusma ve bulantinin tedavisinde kullanilan bir ilag grubuna dahildir.
KEMOSET 2 mL'de 4 mg Ondansetrongdeser Ondansetron hidroklorir dihidrat ihtiva
eden tek ampullik ambalajlarda sgtisunulmutur.

KEMOSET, kemoterapi ve radyoterapinin neden oldugulanti ve kusma tedavisi ile

ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin énlenmesi ve tedavisinde kullanilir.

2.KEMOSET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KEMOSET'i as agidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

 Eger cocgunuzun veya sizin, ondansetron’a ya da ilacin ggedeki yardimci
maddelerden birisine karasiri duyarliliginiz varsa kullanmayiniz.

» Diger ilaclarda oldug gibi KEMOSET, 6zellikle ilk 3 ayinda olmak Uzerentelik
doneminde, hastaya @anabilecek muhtemel yararlar fetusa olabilecek nmabteriskleri

dengelemedikge kullaniimamalidir.

KEMOSET'i as agidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ

Eger

» Diger ayni grup ilaclara (selektif 5SHTreseptor antagonistlere), gidalara, boyalara, katki
maddelerine veya herhangi bir ilaca &airi duyarlginiz varsa,

» Kalin barsaktan gegsuresini arttirdil icin barsak tikanik@i belirtiniz varsa,

» Karacgerinizle ilgili bir problem varsa veya daha once gfslu ilaci dikkatli kullaniniz.

Urlinlin etkin maddesinin insan sutiyle atilip atilrgadilinmemektedir. Bu nedenle,

KEMOSET ile tedavi sirasinda anneler bebeklerini emzirmemelidir.

KEMOSET, ayni ginga veya inflizyon icinde herhangi bir ilacla thkréi verilmemelidir.

Bu uyarlar gecmsteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegsel lUtfen

doktorunuza daginiz.
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KEMOSET'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
KEMOSET'in yiyecek ve iceceklerle etkieni yoktur. A¢ ya da tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgtan|

 KEMOSET'in hamilelerde kullaniminin zararli olup olmadbilinmemektedir. Bu nedenle,
olasi riskler goz ontine alinarak gerekli oldugunda ve dikkatle kullaniimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya exzacini

danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgdan|

 KEMOSET kullanan anneler, bebeklerini emzirmemelidir.

« KEMOSET'in anne sutiine gegip gecm@dilinmediginden, ilacin kullanimi zorunlu ise

tedavi sliresince emzirme birakilmalidir

Arac¢ ve makine kullanimi

KEMOSET'in arag ve makine kullanimi Gizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
KEMOSET’in diger ilaclarla birlikte kullaniminda bir sakinca yoktur
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KEMOSET nasil kullanilir?

Kemoterapinin neden oldughulanti ve kusmanin 6nlenmesinde:

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:

« KEMOSET, kemoterapi Blamadan yaklgk 30 dakika 6nce tek bir doz olarak, damar ici
veya kas i¢i enjeksiyon yoluyla doktorunuz veya kigemiz tarafindan uygulanir.

+ Uc dozluk rejim tercih edilginde, dier dozlar, ilk dozdan sonraki 4. ve 8. saatlerde katbi

edilir.
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Uygulama yolu ve metodu:

» Damar icine (intraventz) veya kas icine (intramuskuler) enjeksiyon yolu ile kullanilir.
» Doktorunuz ya da hegimeniz normal olarak KEMOSET’i kemoterapi ghamadan yaklak
30 d&ika 6nce enjekte edecektir.

» 32 mg KEMOSET yaugenjeksiyon ile damar icine verilir.

Ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin dnlenmesinde:

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

+ KEMOSET, anestezi glamadan hemen 6nce tek bir doz olarak, damar i¢i kegaigi
enjeksiyon yoluyla doktorunuz veya hgreniz tarafindan uygulanir.

* Uygulanan tek dozluk tedaviyegmen bulanti ve kusmanin devam @tthastalarda doz

tekrari konusunda yapilan bir ggha mevcut dgildir.

Uygulama yolu ve metodu:

» Damar icine (intraventz) veya kas icine (intramuskuler) enjeksiyon yolu ile kullanilir.

» Doktorunuz ya da hegimeniz normal olarak KEMOSET’i anestezigeamadan hemen 6nce
enjekte edecektir.

* 4 mg KEMOSET 2-5 dakikalik yayanjeksiyon ile damar icine verilir.

» Eger ameliyat sonrasinda bulanti ve kusma devam ediyaysl dozda KEMOSET damar
icine verilir.

Degisik yas gruplari:

» Kemoterapinin neden oldugbulanti ve kusmanin dnlenmesindel8 yalari arasinda olan

coauklarda kullanim gkli olarak ¢ kez 0,15 mg/kg dozu 6nerilmektediyagve altindaki
coauklarda kullanimi igin eldeki veriler hentiz yeterligddir.
Yashlarda, genel kullanimekli ve dozaj tavsiyeleri aynen gecerlidir.

» Ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin dnlenmesi@dE? yalari arasinda olan ¢ocuklarda
IV yolla tatbik edilen KEMOSET Ampul dozu 40 kg ve altindakilerde tek uygulamada 0,1
mg/kg olmali; 40 kg'in Ustiindeki ¢cocuklarda ise yine tek uygulamada 4 mg tatbik edilmelidir.

Uygulama siresinin 30 saniyeden kisa olmamasi; tercihnen 2-5 dakikadg igfizyon
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yontemiyle uygulanmasi gereklidir. 2 gya altindaki ¢ocuklarda kullanimi ile ilgili mevcut
veriler henlz yeterli daldir.

Yaslilarda, genel kullanimekli ve dozaj tavsiyeleri aynen gecerlidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezlgi:

» Bobrek Yetmezfii Olan Hastalar: Bu hasta grubuyla ilgili olarak yaps spesifik cagma
mevcut degildir.

» Karacger Yetmezlgi Olan Hastalar: Ciddi karager fonksiyon bozuklug olan hastalarda
emetojenik kemoterapi tatbikinden 30 dakika dnceldap en az 15 dakikada uygulanmak
Uzere bir tek doz 8 mg ondansetron kullanimi tavsiye edilmektedir. Kemoterapinin ilk gini
icin 6nerilen bu dozunsdmamasi gereklidir. Kemoterapinin devam etmesi haliteleleki

gunler i¢in kullanim ile ilgili henliz deneyim mevcutsddir.

Eger KEMOSET'in etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

dokorunuz veya eczaciniz ile kooayz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KEMOSET aldiysaniz:
KEMOSET'i almaniz gerekenden fazlasini kullagisamiz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

KEMOSET'i kullanmay! unutursaniz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulag@eekarar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KEMOSET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi, KEMOSET'in icegiinde bulunan maddelere duyarli olarsileirde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa KEMOSET'i kullanmay! durdurun uz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine bagirunuz:

» Kalp atginizin ¢cok yavagpldugunu ve gguste &ri bulundi@gunu fark ederseniz,

* Yuksek atginiz varsa,

» Daha az idrara ¢ikginizi fark ederseniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin KEMOSET eskarddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen dokorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bagurunuz:

* Aritmi, hipotansiyon,

» Ekstrapiramidal reaksiyonlar,

« KEMOSET ile ilikisi tam olarak belirlenememiolsa da; epileptik buyik ndbet,
andlaksiyi de

iceren air1 hassasiyet reaksiyonlari, hipokalemi (kandakapgtim miktarining@ri dismesi).
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir ve acil tibbi midahale gerektirebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goérultr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
» Halsizlik,

* Uyku hali, titreme veya gg@me, ataksi, bagilbnmesi,

» Kalin barsaktan gegsuresini arttirma, kabizlik, ishal, susuzluk hissi,
» Enjeksiyon yerinde yanma hissi, rahatsizlik,

* Bas agrisi,

» Hektrokardiyogramda asemptomatik uzama,

» Karacger fonksiyon testlerinde gecici olarak yikselme,

* Cilt dokuntusu.

Bunlar KEMOSET'in hafif yan etkileridir ve tedavi gerektirmeden genellikle kisa bir sire

icerisinde kendiinden duzelir.

Sayfa6/7



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangiylan etki ile kagilagirsaniz

dokorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.KEMOSET’in saklanmasi
KEMOSET'i cocuklarin géremeyegieerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

Hazirlanmg ¢cozelti hemen kullaniimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KEMOSET'i kullanmayiniz.

(Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ayi, son dort rakami yili gosterir.)

Ruhsat sahibi

Deva Holding A.$
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Imal Yeri:
Devalila¢ San. ve Tic.
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