KULLANMA TALIMATI

NEOSET 3 mg / 3ml I.V. infiizyon icin ¢ozelti icerem ampul

Damar icine (intravendz) uygulanir.

Etkin madde: Her bir 3 ml’ lik ampul, 3 mg Granisetron’ a egdeger 3.36 mg Granisetron HCl
igerir.

Yardimcr maddeler: Sodyum kloriir, sitrik asit monohidrat, sodyum hidroksit/hidroklorik asit,

enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacwiza damsimz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtiv, baskalarina vermeyiniz.
o  Bu ilacin kullanim sirasinda, dokfora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimz soyleyiniz.

o By talimatta yazilanlara aynen uywnuz. flac hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEOSET nedir ve ne icin kullantr?

2. NEOSET’ i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEOSET nasu kullanilir?

4. Olas:t yan etkiler nelerdir?

5. NEOSET’ in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadar.
1. NEOSET nedir ve ne icin kullanihr?

. NEOSET, damar i¢ine uygulanan, ampul formunda bir ilagtir. Renksiz, kokusuz,
homojen, partikiil icermeyen bir ¢6zelti gériintimiindedir.

* NEOSET, 3 mI’ lik cam ampullerde, kullanma talimatim da i¢eren karton kutularda
ambalajlamr. Her bir ambalajda 1 ampul veya 5 ampul bulunabilir.

. NEGSET "5-HT; resept6r antagonistleri” veya "anti-emetikier” olarak isimlendirilen
ila¢ grubuna dahil olan granisetron adli etkin maddeyi igermektedir.
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. NEOSET kanser kemoterapisi veya radyoterapist gibi medikal tedavilerden veya
ameliyattan kaynaklanan bulanti ve kusmamin (kendini kétii ve hasta hissetme)
dnlenmesinde veya tedavisinde kullaniimaktadir.

. Enjekstyon sollisyonu yetigkinlerde ve 2 yas iizerindeki ¢ocuklarda kullamim igindir.

2. NEOSET’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NEOSET’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

¢ Granisetron veya NEOSET'n igerifindeki herhangi bir maddeye karsi alerjik iseniz
(yardimci maddeler listesine bakimz)

Eger emin defilseniz, enjeksiyonu almadan &nce doktorunuzla, hemgirenizle veya
eczacinizla konusunuz.

NEOSET’ i asajadaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ

NEOSET kullanmadan o6nce doktorunuzla, hemsirenizle veya eczacinizla asagidaki
durumlarin sizin i¢in gegerli olup olmadigim kontrol ediniz:

o Eger barsak tikaniklifindan kaynaklanan barsak hareketlerinde problemleriniz varsa

e Kalp problemieriniz varsa, kanseriniz icin kalbinize zarar verdigi bilinen bir ilagla
tedavi ediliyorsaniz veya viicudunuzda potasyum, sodyum veya kalsiyum gibi tuzlarm

diizeylerinde problemleriniz varsa (elektrolit anormallikleri)

e Diger "5-HTj; reseptor antagonisti” ilaglarla tedavi ediliyorsaniz. Bu ilaglar NEOSET
gibi bulanti ve kusmanm tedavisi ve o6nlenmesinde kullanilan dolasetron ve

ondansetron'u icerir.
Hamilelik

o [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.
¢ Eger hamile iseniz veya hamile kalmaya ¢ahsiyorsamiz, doktorunuz size sdylemedikge

NEOSET kullanmaymiz.

¢ Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacimza danisiniz.

277



Emzirme

e Jjlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.
* Efer emziriyorsamz, doktorunuz size sdylemedikge NEOSET kullanmayimz.

Arag ve makine kullanim
NEOSET'in arag veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.

NEOSET 'in i¢ceriginde bulunan bazi yardunc: maddeler hakkinda dnemli bilgiler
NEOSET, ampul basina 27 mg sodyum Kkloriir ihtiva eder. Diigilkk sodyum igeren veya

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in bu durum géz 6niinde bulundurulmahdsr.
Diger ilaglar ile birlikte kulanmm

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

NEOSET baz ilaglarin etkisini degistirebilir. Aym sekilde diger baz1 ilaglar da NEOSET'in etkisini
degistirebilir.

Asagidaki ilaglan ahyorsamz doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza sdyleyiniz:

* Diizensiz kalp atigin tedavi etmek i¢in kullamlan ilaglar

¢ Dolasetron ve ondansetron gibi diger "S-HT5 reseptdr antagonisti” ilaglar (NEOSET
asagidaki durumlarda dikkatli kullanimz" béliimiine bakiniz)

¢ Epilepsi tedavisinde kullamlan fenobarbitat

¢ Mantar enfeksiyonlarimn tedavisinde kullanilan ketokonazol

» Bakteriyel enfekstyontann tedavisinde kullarlan antibiyotik eritromisin.

3. NEOSET nasil kullamlir?

NEOSET size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacaktir. NEOSET dozu hastadan hastaya
degiskenlik gistermektedir. Doz, yasimiza, afirh@mza ve ilaci kusma ve bulantimn &nlenmest veya
tedavisi igin kullanmaniza giére degiskenlik gosterir. Doktorunuz hastalifimza bagli ofarak ilacinizin
dozunu belirleyecek ve size uygulayacakiir.

NEOSET damarlara enjeksiyon seklinde verilebilir (intravendz).
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Radyoterapi veya kemoterapi sonras: kendini kétii veya hasta hissetmenin Onlenmesi:

Enjeksiyon size radyoterapinizin veya kemoterapinizin baglangicindan dnce verilecektir. Damarninizin
icine uygulanan enjeksiyon 30 saniye ila 5 dakika siiresince devam eder ve doz genellikle I mgila3 mg

arasindadir, NEOSET enjeksiyondan énce seyreltilebilir.
Radyoterapi veya kemoterapi sonrast kendini kotii veya hasta hissetmenin tedavisi:

Enjeksiyon 30 saniye ila 5 dakika arasinda stirer ve doz genellikle 1 mg ila 3 mg arasindadir. NEOSET
damariniza enjekte edilmeden 6nce seyreltilebilir. Tk dozdan sonra hastaligmiz1 durdurmak icin size
daha fazla enjeksiyon yapilabilir. Her bir enjeksiyon arasinda en az 10 dakika siire olacaktir. Giinde
alacaginiz en ytiksek NEOSET dozu 9 mg'de.

Steroidlerle kombinasyon:

Adrenokortikal steroid olarak bilinen ilaglann kullarum NEOSET enjeksiyonunun etkisini artirabilir.
Steroid size radyoterapi veya kemoterapi Sncesinde 8 ila 20 mg deksametazon olarak ya da; radyoterapi
veya kemoterapi 6ncesinde ve sonrasinda 250 mg metilprednizolon olarak verilir.

Cocuklarda radyoterapi ve kemoterapi sonrast kendini kétii veya hasta hissetmenin énlenmesi veya
tedavisi:

NEOSET ¢ocugun kilosuna bagh olarak belirlenen dozda ve yukarda anlatildifn sekilde damar igine
enjeksiyon yoluyla verilir. Enjeksiyonlar seyreltilerek radyoterapi veya kemoterapi 6ncesinde 5 dakika
stiresince verilecektir. Cocuklara giinde maksimum 2 doz en az 10 dakika arayla verilecektir.

Ameliyat sonrast kendini kétii veya hasta hissetmenin tedavist:

Damarlanmza NEOSET enjeksiyonunun verilmesi 30 saniye ila 5 dakika arasinda siirecek ve doz

genellikle | mg olacaktir. Size giinde en fazla 3 mg NEOSET dozu verilecektir.
(Cocuklarda ameliyat sonrasi kendini kétii veya hasta hissetmenin dnlenmest ve tedavisi:

Cerrahiden sonra kendini kétii veya hasta hissetimenin tedavisi i¢in cocuklara NEOSET enjeksiyonu
veriimemelidir.
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Eger NEOSET'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla NEOSET kullandiysamz

NEGSET size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacagmndan, kullanmaniz gerekenden
daha fazla NEOSET kullanmanz olasi degildir. Yine de endigeleniyorsamz, doktorunuz veya
hemsireniz ile konugunuz Doz agiminn semptomlar: arasmda hafif bag agnst bulunmaktadsr.

Semptomlarimza bagh olarak tedavi edileceksiniz.

Bu ilacin kullammina iligkin ilave sorularimz varsa, doktorunuza, hemgirenize veya
eczacimza SOrunuz.

NEOSET’i kullanmay1 unutursaniz

NEOSET size doktorunuz veya hemgireniz tarafindan uygulanacagindan, kullanmamz gerekenden
NEOSET dozunu unutmaniz olast degildir. Yine de endiseleniyorsamiz, doktorunuz veya hemsireniz ile

konusunuez.

NEOSET ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler
NEOSET tedavisini birakmay diistiniiyorsaniz, dnce doktorunuza danmisinz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Diger tiim ilaglar gibi, NEOSET yan etkilere neden olabilir, bununia birlikte yan etkiler herkeste
gorillmeyebilir. Asagidaki problem sizin icin gegerliyse derhal bir dokiora gériinmelisiniz:

» Alerjik reaksiyonlar (anafilaksi). Belirtiler arasinda bogazin, yiiziin, dudaklarmn ve agzin sigmesi
ve nefes almada ve yutkunmada zorluk olabilir,

NEOSET kullamnu sirasinda gériilebilecek diger yan etkiler:
Cok yaygin: 10 hastadan 1 hastay veya daha fazlasim etkiler

* Bagajns
* Kabizlik (konstipasyon). Doktorunuz durumunuzu gbzlemleyecektir.

Yaygin: 100 hastadan I tle 10'unu etkiler
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¢ Uyuma problemleri (insomnia)
¢ Karacigerinizin iglevlerinde kan testleri ile gosterilen degisiklikler
¢ Ishal (diyare)

Yaygmn olmayan; 1000 hastadan Fi ile 10'unu etkiler
* Deri dokiintiilert veya alerjik deri reaksiyonu veya kurdegen (lirttker). Kirmiz, artrmg kasinti
siglikler isaretler arasindadir.
¢ Kalp atiginda (ritim) degisiklikler ve EKG'de (kalbin elektriksel kayitlart) degisiklikler
¢ Titreme, kas katilir ve kas ¢ekilmelerini de igeren anormal istemsiz hareketler

Eger bu yan etkiler ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir

yan etki ile karsilagirsamz doktorunuzu, hemsirenizi veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NEOSET’ in Saklanmasi

NEOSET' i cocuklarmm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’ nin altndaki oda sicakhiginda saklayimz. Dondurmayimz. Isiktan ve nemden
koruyunuz.

Uriin agildikian sonra hemen kullanilmahdir.

NEOSET seyreltildikten sonra 2-8°C'de ve dogrudan giin 1sigindan korunarak 24 saat siireyle
muhafaza edilebilir. Bu stireden sonra kullantimamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEOSET'i kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NEOSET ’i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24
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Imal Yeri:

Deva Holding A.S.

Ulus Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe/Kocaeli

Bu kullanma talimatr ... ... ... ... tarihinde onaylanmustir.
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