KISA URUN BIiLGIsSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NEOSET 3 mg / 3ml i.v. inflzyon icin ¢ozelti iceren ampul

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Etkin madde:
Her bir 3 ml’lik ampul, 3 mg Granisetron’adeser 3.36 mg Granisetron HCI icerir.

Yardimci maddeler:
Sodyum klortr 27 mg, sodyum hidroksit/hidroklorik asit (pH 5.3’e ayar igin)

Diger yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM
Inflizyon igin ¢ozelti iceren ampul

Renksiz, kokusuz, homojen, partikill icermeyen cozelti.

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1. Terap6tik endikasyonlar
NEOSET,
* Yuksek dozda sisplatin dahil, ¢dangic ve tekrarlanan emetojen kanser tedavisine
bagli bulanti ve/veya kusmanin énlenmesinde,

* Pogoperatif bulanti ve kusmanin 6nlenmesi ve tedavisinde, endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamagkli

Pozoloji / uygulama siklgi ve siresi:

Kemoterapi uyarimli bulanti ve kusmanin dnlenmesi

Bulanti ve kusmanin dnlenmesi icin 6nerilen doz, kemoteragamgcindan énceki 30 dk
icinde intravendz uygulanan, 10 mcg/kg’dir.

NEOSET seyreltimeden 30 saniyede intraventz uygulanmali ya da 15 ml infizyon sivisi (%
0.9 sodyum Kklortir) icinde 30 saniyenin altinda olmamak kaydiyla intravendz bolus olarak
veya 20-50 ml olacagekilde gagidaki inflizyon sivilarindan biri ile seyreltilerékdakikada

infuze edilmelidir (bkz: Uygulamaekli).



Bulanti ve kusmanin tedavisinde, bulantt ve kusmanin ©6nlenmesinde kullanilan doz

Oneailmektedir. Ek dozlar en az 10 dakika arayla uygulanmalidir.

Postoperatif bulanti ve kusmanin énlenmesi ve tedavisi

Postoperatif bulantt ve kusmanin oOnlenmesi icin anestezigtanbadan hemen once
NEOSET'in 1 mg’ ik dozunun seyreltimeden, 30 saniye icinde intravendz uygulanmasi
Onerilmektedir.

Postoperatif bulanti ve/veya kusmanin tedavisi icin postoperatif bulanti ve kusmanin
onlenmesinde kullanilan doz énerilmektedir.

NEOSET 24 saatlik sire igerisinde en fazla t¢ kez uygulanabilir. Kullanilacak maksimum doz
9 mg 1 gegmemelidir.

Uygulama sekli:
NEOSET, intravenéz kullanim icindilntramuskiiler yoldan uygulanmamalidir.

Infiizyon Cozeltileri

NEOSET, % 0.9 sodyum Klorlr ile 30 saniyenin altinda olmamak kaydiyla intraventz bolus
olarak veya 20-50 ml % 0.9 sodyum klorir enjeksiyonluk c¢ozeltisi, % 5 dekstroz
enjeksiyonluk c¢ozeltisi, % 0.18 sodyum klorir ve % 5 dekstroz enjeksiyonluk c¢ozeltisi,
enjeksiyonluk Hartmann c¢ozeltisi, sodyum laktat ¢ozeltisi, % 10 mannitol enjeksiyonluk
cozeltisi (inflzyon icin) ile seyreltilerek 5 dakikada infiize edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bbbrek yetmezligi:

Bobrek yetmezIgi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Kar aciger yetmezIgi:

Siddetli karacger yetmezlginde total klerens yak$gk yariya inmekle birlikte NEOSET,
standart dozlarda cok iyi tolere edilir. Karger yetmezlgi olan hastalarda doz ayarlamasina
gerek yoktur.

Pediyatrik popilasyon:

Kemoterapi uyarimli bulanti ve kusmanin o6nlenmesi ve tedavisi icin 2—36anas|
coauklarda NEOSET’in 10 mcg/kg dozda kullanilmasi dnerilmektedir. Postoperatif bulanti ve
kusmanin dnlenmesi ve tedavisindeki etkinlik ve guverilitie kanitlanmangtir.

2 yasin altindaki ¢cocuklarda granisetron kullanimisardmamstir.



Geriyatrik populasyon:
Yasl hastalar icin 6zel bir uygulama gerekmez. By gaubunda, yegkinlere verilen doz
uygulanabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

NEOSET,

Granisetrona ya da bgienindeki yardimci maddelerden herhangi birineskagiri duyarlilig
oldugu bilinen kgilerde, kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Diger 5-HT; reseptdr antagonistlerine karsiraduyarlilik gosteren hastalarda NEOSEdiria
duyarlilik reaksiyonlarinin gérilmesine neden olabifgeden dikkatli olunmalidir.

Uzun QT sendromu / Torsades de Pointes’e neden olabilir. Bu nedenle tanisi kayaus
supheli konjenital uzami QT sendromu veya Torsades de Pointes hastalarinda
kullaniimamalidir.

NEOSET mide ya da barsak hareketlerini azaltabiieden, subakut intestinal obstriiksiyon
bdirtileri olan hastalar, NEOSET uygulanmasini takiben izlenmelidir.

Abdominal cerrahi sonrasinda veya kemoterapi uyarimli bulanti ve kusmali hastalardaki
granisetron kullanimi, bu hastalardaki bulunabilecek bir ilerleyici ileus velveya gastrik
distansiyonu maskeleyebilir.

Diger antiemetiklerde oldwggibi, postoperatif bulanti ve/veya kusma bekléntisaz oldug
hastalarda rutin profilaksi tavsiye edilmemektedir. Postoperatif donemde bulanti ve/veya
kusmadan kacinilmasi gereken hastalarda, postoperatif bulanti ve/veya kusma insidénsi dus
dahi olsa granisetron enjeksiyonu tavsiye edilmektedir.

Genel bir onlem olarak NEOSET ampul geii ilaclar ile ayni solisyonlarda
karistirllmamalidir. Tum parenteral trtnlerde aidugibi, NEOSET uygulanmadan 6nce olasi
patikul ya da renk dgsikli gi agcisindan kontrol edilmelidir.

4.5. Dger tibbi Urlnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Granisetron in vitro uygulanginda, sitokrom P-450 ilag metabolize edici enzimesishi
indiklemez ya da inhibe etmez. gér ilaglar ile farmakokinetik ve farmakodinamik
etkilesimleri deserlendirebilecek tanimlayici c¢ghna bulunmamaktadir. Bununla beraber,

granisetron’'un enjeksiyonluk formu insanlarda, antiemetik tedavilerde genelde recete edilen



benzodiazepinler, noroleptikler ve antitlser ilaglar ile guvenli sekilde uygulanmgtir.
Granisetron’un, emetojenik kanser tedavileri ile de egkile girmedgi gozlenmektedir.
Granisetron, karagerde ilaclari metabolize eden sitokrom P-450 enzimtarafindan
metabolize edildii icin, bu enzimlerin induktorleri veya inhibitorlerigranisetron’un
klerensini ve dolayisiyla yari 6mrianugilgirebilir. Anestezideki hastalar Gzerinde spesifik bi
etkilesim ¢alsmasi yapiimanstir. Ketokonazol granisetronun halka oksidasyonuneragtir

anak bu durumun klinik 6nemi bilinmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolli (Kontrasepsiyon)
Granisetron icin gebeliklerde maruz kalmayskiin klinik veri mevcut dgildir.

Hayvanlar Gizerinde yapilan ¢gitnalar, gebelik/embriyonal/fetal ggin/dogum ya da dgum
son@asl gelsim ile ilgili olarak dgrudan ya da dolayl zararli etkiler oldugunu
gogermemektedir (Bkz. 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmaldir.

Gebelik donemi

NEOSET gebelikte doktor tarafindan gerekli gérulmedikge kullaniimamalidir.
Laktasyon donemi

Granisetron’ un anne silitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle
NEOSET ile tedavi siliresince emzirmenin kesilmesi oénerilir.

Ureme yetengi / Fertilite

Hayvanlar Uzerinde yapilan cgtinalarda herhangi bir teratojenik etki ya da fertiliteerinde
olumsuz bir etki gortlmengtir. Hamile sicanlarda 9 mg/kg/giin’e kadar intravedozlarda
(54 mg/nfigiin, viicut yiizeyi temel alinginda tavsiye edilen insan dozunun 146 kati) ve
hamile tavanlarda 3 mg/kg/giin’e kadar intravendz dozlarda (&%gdrf/giin, viicut yizeyi
temel alindginda tavsiye edilen insan dozunun 96 kati) yapilamér ile ilgili calsmalar
sonuainda granisetron’un neden olduperhangi bir fetus zararina veya fertilite bozulig
rastlanmamytir.

Granisetronun 6 mg/kg/giin’e kadar olan subkiitan dozlarinin (36 fuiim viicut yizeyi
temel alindginda 6nerilen insan dozunun 97 kati), erkek & sicanlarin dgurganlgl ve

Ureme yeteng@ Uzerine bir etkisi gortlmerstir.



4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler
NEOSET'in, ara¢ ve makine kullanimi Uzerine bilinen herhangi bir olumsuz etkisi

bulunmamaktadir.

4.8. ktenmeyen etkiler

Granisetron, insan ¢amalarinda genellikle iyi tolere edilgtir. Granisetron uygulamasi ile
kesinlikle iliskili olan herhangi bir ekstrapiramidal etki veyaska ciddi advers reaksiyonlar
gorilmemitir.

Bu siniftan dger ilaclar ile bildirildigi gibi bas agrisi ve kabizlik en sik kaydedilen
istenmeyen etkiler olmakla birlikte, bunlaringeohafif veya ortaigldette goraimukir. Deride
hafif kizarmalar, dokintiler gibi alerjik reaksiyonlar nadiren gorulir. Klinik spaéilarda
genellikle normal sinirlar icinde olmakla birlikte, karger transaminazlarinda gecici arti
gorulmastar.

Klinik calismalarda, NEOSET ile ilintili olasi istenmeyen etkittesiklik siralamasisagidaki
gibidir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar>1/1.000 ila <1/100);
seyrek 1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000) bilipon (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor) olarak siniflandirilir.

Enfeksiyon ve enfestasyonlar:

Yaygin: Enfeksiyon

Sinir sistemi hastaliklart:

Cok yaygin: Ari

Yaygin: Ba agrisi, atg, sersemleme, uykusuzluk, uyuklama hali, anksiyejgasgon,
merkezi sinir sistemi stimilasyonu

Yaygin olmayan: Ekstrapiramidal sendrom

Kardiyak hastaliklari:

Yaygin: Hipertansiyon

Yaygin olmayan: Anjina, aritmiler, atrial fibrilasyon

Vaskuler hastaliklar:

Yaygin olmayan: Hipotansiyon, senkop

Solunum, gogus bozukluklari ve mediastinal hastaliklart:

Yaygin: Okstiruk



Gastrointestinal hastaliklart:

Cok yaygin: Konstipasyon

Yaygin: Diyare, abdominalgal, dispepsi, tat alma bozukluklari
Deri ve deri alti doku hastaliklart:

Yaygin: Kizariklik

Kas iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari:
Cokyaygin: Zayiflik

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Yaygin: Oliguri

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine igkin hastaliklari:
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar; anaflaksi (hipotansiyon, dispne, Urtiker dahil); sicak
basmasi, @ar1 duyarhlik

Arastirmalar:

Yaygin: Karacger enzimlerinin arg

4.9. Doz agmi ve tedavisi

Doz asimi Uzerine sinirl deneyim bulunmaktadir. Demva durumunda uygulanacak 6zel bir
tedavi bulunmamaktadir ya da antidot bulunmamaktadir. Boniadurumunda hastalara
sanptomatik ve destekleyici tedaviler uygulanmalidir.

Vaka raporlarinda yer alan bir hasta granisetron dozunun on katini (30 mg,) @htak
hastada hicbir semptom goérilmgdiveya yalnizca hafif bir baagrisi sikayeti oldugi
bildirilmi stir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grubu: Serotonin (5-fAntagonistleri

ATC kodu: AO4AA02

Granisetron, gucli antiemetik ve yiuksek derecede selektif bir 5-hidroksitriptamin gf5-HT
reseptor antagonistidir ve 5-H15-HTya, 5-HTig/c, 5-HT, dahil olmak Uzere, der serotonin
reseptorleri; alfg, alfax veya beta adrenoreseptorleri, dopaminBseptorleri, histamin-H
reseptorleri, benzodiazepin veya opioid reseptorleri icin afinitesi ¢ok azdir ya da
bulunmamaktadir.

5-HT; serotonin reseptorleri, periferde vagal sinir uclarinda ve merkezi sinir sisteminde de

area postrema’da kemoreseptor tetik bolgesinde lokalizedir. Emetojenik kemoterapi suresince,
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mukozal enterokromafin htcrelerinden serotonin serbestlenmesi ile 3 5reSeptorleri
uyarilir. Bu da vagal afferent gi@rjina neden olarak kusma olayini uyarir. Hayvan gene
granisetronun 5-HT3 reseptorlerineglanarak serotonin uyarimini bloke gitii ve sisplatin
gibi emetojenik bir ajanla uyarilgikusmayi engelledi gosterilmitir. Dag gelincigi hayvan
moddinde, tek bir granisetron enjeksiyonu, yiksek doz sisplatinin neden wlkiugmay!
Onlemis ya da 5 ile 30 saniye iginde durdurrturs

Bircok insan cadmasi, granisetronun, kan basinci, kalp atim hizi Ve& Uzerindeki
etkisinin az oldugnu godstermektedir. Ber calsmalarda da, prolaktin veya aldesteron
plazma konsantrasyonlari Uzerine herhangi bir etkisi saptargtmami

Granisetron enjeksiyonu, 50 mcg/kg ya da 200 mcg/kg dozdaki tek intraventz inflizyon
uygulamasinin, gkl gonuillilerde oro-gekal gegzamani Uzerine higbir etkisi olmaghr.

Tek ve coklu oral dozlar, gakh gonullilerde kolon gesini yavaslatmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Kemoterapi Uyarimli Bulanti ve Kusma

Kemoterapi uygulanan yekin kanser hastalari ve goénullilerde granisetronunmé@/kg
dozda tek bir inflizyon halinde uygulanmasi ile elde edilen ortalama farmakokinetik veriler

asagidaki tabloda yer almaktadir.

Doruk plazma | Terminal Faz | Toplam Dagilim
konsantrasyonu| Plazma klerens Hacmi
(ng / mL) yarilanma (L/saat/kg) (L/kg)
omru
(saat)
Kanser
hastalari
Ortalama 63.8* 8.95* 0.38* 3.07*
Aralik 18.0-176 0.90-31.1 0.14-1.54 0.85-10.4
Gondullaler
21-42 yg arasi
Ortalama 64.31 4.911 0.79t 3.04t
Aralik 11.2-182 0.88-15.2 0.20-2.56 1.68-6.13
65-81 yg arasi
Ortalama 57.0 7.69 0.44 3.97
Aralik 14.6-153 2.65-17.7 0.17-1.06 1.75-7.01

* 5 dakika infizyon

T 3 dakika inflizyon



Emilim: Farmaso6tik formu ve uygulama yeri acisindan direkt kanaikari

Dagilim: Granisetron vucutta gendlcude dgilir; dagilim hacmi yaklask 3 L/kg'dir. Plazma
proteinlerine bglanma orani yaklak %65’ tir ve plazma ile kirmizi kan hicreleri arada

serbestce dalmaktadir.

Biyotransformasyon: Granisetronun metabolizmasi, N-demetilasyon ve aromatik halka

oksidasyonu takiben konjigasyonu icermektedir. In vitro kgeaanikrozomal cagmalari,
granisetronun ana metabolizma yolunun ketokanazol tarafindan inhibe gidildi
gbgermektedir ve bu durum, metabolizmanin sitokrom P-4503A alt grubuyla getggkie
disundurmektedir. Hayvan caimalari, bazi metabolitlerin de 5-HTreseptdr antagonist

etkinli gine sahip oldgunu gostermektedir.

Eliminasyon: Klerens buytk oranda karger metabolizmasi yoluyla gercekie Normal
gonululerde, uygulanan dozun yakik %212’si, degsmeden, 48 saat icinde idrarla
atilmaktadir. Dozun geri kalani metabolitleri halinde, %49 idrarla ve %34 fecesle
atiimaktadir.

Salikli gondlltulerde, tek bir doz 40 mcg/kg intravendggulamadan sonra eliminasyon yari
omri 4-5 saat olarak bildirilngir. Kanser hastalarinda ise, yine tek bir doz 40 /kgg

intraven®z uygulamadan sonra bildirilen eliminasyon yari émrt, 9- 12 saattir.

Dogrusallik ve d@rusal olmayan durun¥eri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler:

Cinsiyet:

Bu calsmalarda bireyler arasi ve birey icinde ¢ok yuksegdenlik vardir.

Granisetronun intravendz inflizyonundan sonra, kadinlar ve erkeklerdeki ortalama EAA
degerleri arasinda bir fark olmamakla birlikte erkekldddgoruk plazma konsantrasyonunun
(Cmaks) daha yuksek oldugoralmugur.

Gaiyatrik hastalar:

40 mcg/kg'lik tek bir intraventz doz uygulangmyash gondllilerde (ortalama yas 71),
farmakokinetik parametre derleri, genelde <hikli genc gondllilerdeki deerler ile
benzerdir.

Yaslilarda ortalama klerens daha diiir ve yari émir daha uzundur.

Pdaiyatrik hastalar:

40 mcg/kg'lik tek bir intraven0z doz uygulargrkanser hastalarinda (2 ile 16syarasi)
yapilan bir farmakokinetik cajma, dgilim hacminin ve total klerensin yaile birlikte



arttigini géstermitir. Doruk plazma konsantrasyonu ve terminal faz ganrt ile ya arasinda
herhangi bir bglanti yoktur. D&ilim hacmi ve total klerens derleri vucut &irhig ile
ayarlandginda, kanser hastasi c¢ocuk ve gatilerdeki granisetronun farmakokinetik

paametreleri benzer bulunmius.

Bobrek yetmezléi:

40 mcg/kg’lik tek bir intraven6z doz uygulamymsiddi bobrek yetmezh olan hastalarda,

granisetronun total klerensinde herhangi bigigiélik gorilmemistir.

Karaciger yetmezléi:

Karacger kanseri nedeniyle karger bozuklug olan hastalarda yapilan bir farmakokinetik
cdisma, total klerensin kargger bozuklgu bulunmayan hastalara gére yariya tdggna
gOgermistir. Hastalardaki farmakokinetik parametreleringidken olmasi ve onerilen 10
maog/kg dozun c¢ok Uzerindeki dozlarin dahi iyi tolere edildgbz Onine alinganda,
karaciger fonksiyon bozuklug olasilgl bulunan hastalarda doz ayarlamasi gerelgildie.

Podoperatif bulanti ve kusma

Granisetron’'un, cerrahi mudahale gecigmhastalardaki farmakokingti kemoterapi

uygulanan kanser hastalarinda gorulen ile benzerdir.

5.3. Klinik 6éncesi guvenlilik verileri

Kanserojenite, Mutajenite, Fertilitenin Bozulmasi:

24 ay sireli bir karsinojenite ¢gitnasinda, sicanlara oral yoldan 1, 5 veya 50 mg/kg(61
30 veya 300 mg/ffgiin) dozda granisetron verilgtir. 50 mg/kg/giin dozu, toksisite
sebebiyle 59 uncu haftadan itibaren 25 mg/kg/gun’didiigntgar.

Viicut yiizeyi temel alinganda, ortalama boya sahip 50 kgragindaki bir Kii icin (1.46 nf
vilaut ylizeyi) bu dozlar énerilen gunliik klinik dozun (0.37 mg/itravensz) sirasiyla 16,
81 ve 405 katina karik gelmektedir. 5 mg/kg/giin ve tizeri doz (30 m@atin, viicut yiizeyi
temel alindginda tavsiye edilen insan dozunun 81 kati) uygulaerkek sicanlarda ve 25
mg/kg/giin doz (150 mg/ftyiin, viicut yiizeyi temel alinginda 6nerilen insan dozunun 405
kat1) uygulanan di sicanlarda, hepatoselliler karsinom ve adenom insidda istatistik
olarak anlamli ar§igoéralmugur. Erkek sicanlarda 1 mg/kg/gin (6 mgf/giin, viicut yizeyi

temel alindginda 6nerilen insan dozunun 16 kati) v@ dicanlarda 5 mg/kg/gin dozu ile (30



mg/mf/guin, vicut yizeyi temel alinginda 6nerilen insan dozunun 81 Kkati) kageci

tumorlerinde herhangi bir agtg6zlenmemitir.

12 ay sreli bir oral toksisite camasinda, 100 mg/kg/giin doz (600 mggin, viicut yiizeyi
temel alindginda tavsiye edilen insan dozunun 1622 kati) graisetygulanan erkek ve i
sicanlarda hepatoselliler adenomlar meydana gelirken kontrol grubundaki siganlarda bu tip
tumorlere rastlanmastir.

Granisetron’'un, 24 ay sireli, farelerde gercgliliden karsinojenite cagmasinda tiumor
ingdansinda istatistiksel olarak anlamli bir @agorilmemgtir, fakat bu cakma kesin kanit
olusturmamaktadir.

Sican calgmalarindaki timor bulgulari sebebiyle, enjeksiyon@irknisetron sadece tavsiye
edilen endikasyonda ve dozda kullaniimalidir. Granisetron in vitro Ames testinde, fare
lenfoma hiicresi ileri mutasyon deneyinde, in vivo fare mikronikleus testinde, in vitro ve ex
vivo fare hepatosit UDS deneyinde mutajenik bulunngami

Ancak granisetron, in vitro HeLa htcrelerinde UDS’de ve in vitro insan lenfosit kromozomal
aberasyon testinde hticre poliploidi insidansinda anlamli derecede ¢arraetien olmusir.
Hayvanlar Uzerinde yapilan cgtinalarda herhangi bir teratojenik etki ya da fertiliteerinde
olumsuz bir etki gortlmengtir. Hamile sicanlarda 9 mg/kg/giin’e kadar intravedozlarda

(54 mg/nfigiin, viicut yiizeyi temel alinginda tavsiye edilen insan dozunun 146 kati) ve
hamile tavanlarda 3 mg/kg/giin’e kadar intravendz dozlardad(&%g/mf/giin, viicut ylizeyi
temel alindginda tavsiye edilen insan dozunun 96 kati) yapilamér ile ilgili calsmalar
sonuainda granisetron’un neden olduBerhangi bir fetus zararina veya fertilite bozuldg
rastlanmamytir.

Granisetronun 6 mg/kg/giin’e kadar olan subkiitan dozlarinin (36 Fuiim viicut yizeyi
temel alindginda 6nerilen insan dozunun 97 kati), erkek & sicanlarin dgurganlgl ve

Ureme yeten@ Uzerine bir etkisi gorulmerstir.

6. FARMASOT IK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum klortr

Sitrik asit monohidrat

Sodyum hidroksit/Hidroklorik asit
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
10



NEOSET, aagidaki infizyon c¢ozeltilerinin herhangi biri ile seltriebilir, diger cozeltiler
kullaniimamalidir.

% 0.9 sodyum klorur enjeksiyonluk ¢ozeltisi

% 5 dekstroz enjeksiyonluk ¢ozeltisi

% 0.18 sodyum klorir ve % 5 dekstroz enjeksiyonluk ¢ozeltisi

Enjeksiyonluk Hartmann ¢ozeltisi,

Sodyum laktat ¢Ozeltisi

% 10 mannitol enjeksiyonluk ¢ozeltisi (inflizyon igin)

Uygulama setlerinin Y-bolgesine enjekte edilen ilaclardagida belirtilenler, granisetron ile
kimyasal olarak stabil oldugdozrulanms olan ilaglardir.

Ilag Konsantrasyon
Siklofosfamid 2 mg/ml
Sitarabin 2 mg/ml
Dakarbazin 1.7 mg/mi
Deksametazon 0.24 mg/ml
Doksorubisin 0.2 mg/ml
Fluorourasil 2 mg/ml
Furosemid 0.4 mg/ml
Ifosfamid 4 mg/ml
Magnezyum stilfat 4 gram/250 ml
Metotreksat 12.5 mg/mi
Potasyum klorur 40 mEq/L

Buna ek olarak granisetronun, deksametazon ve mannitol ilgirkar24 saat suresince
stabildir. Ancak dger ilaglar Gzerine bilgi bulunmamaktadir, bu nedegémel bir dnlem

olarak, dger ilaclar ile birlikte ayni ¢ozeltilerde katirilmamalidir.

6.3. Raf omru
25 °C ’nin altindaki oda sicakinda, orijinal ambalajinda, 24 ay
Aclldiktan sonra raf dmru

Mikrobiyolojik acidan drtin acildiktan sonra hemen kullaniimalidir.
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Inflizyon sivilari ile seyreltilngiNEOSET, etkinkgini kaybetmeden 2<€'de ve dgrudan giin
Isigindan korunarak 24 saat stireyle muhafaza edileBilirsireden sonra kullaniimamalidir.
Seyreltildikten sonra uygun aseptik kilgrda saklanmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’ nin altinda, orijinal ambalajinda saklanmalidir. Dondurulmamalhdir.

Dogrudan ginessigindan korunmalidir.

6.5. Ambalajin niteli gi ve icerigi

Tip 1 cam, renksiz, halkali 3mI'lik ¢dzelti iceren ampul.

NEOSET 3 mg/3 ml i.v. infizyon igin ¢ozelti iceren ampul, 1 veya 5 ampul iceren karton
kutuda.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler

Ampuller kullaniilmadan 6nce, renk glgikli gi ve partikl varlg! gibi bozulma belirtisi olup
olmadgl gozle kontrol edilmelidir (bkz. 6.3.) Son kullanmtarihi ge¢cmsg ampuller
kullanilmamalidir. Kullanilmamgi olan drinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin

Kontroli Yonetmeki” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetetigi’ne uygun

olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Deva Holding A.S

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 343003 No:1
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
227/85

9. ILK RUHSAT TAR iH / RUHSAT YENLEME TAR iHi
Ik ruhsat tarihi: 16.12.2010

Sonyenileme tarihi:

10. KUB’'UN YENILENME TAR IHi
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