KULLANMA TALIMATI

Osetron 4 mg/2 mL IV/IM enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul
Kas veya damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her ampulde (2 mL); 4 mg ondansetron (hidrokloriir dihidrat olarak) igerir.
Yardimci maddeler: Sitrik asit monohidrat, sodyum sitrat, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. OSETRON nedir ve ne icin kullanilir?

2. OSETRON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OSETRON nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OSETRON’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. OSETRON nedir ve ne i¢in kullanilir?
OSETRON ondansetron etkin maddesini igerir. Enjeksiyon veya infilizyon i¢in partikiil icermeyen,
renksiz, berrak, kokusuz ¢ozelti iceren bir ampulliik ambalajlar halindedir.

OSETRON anti-emetik olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir. Bazi ilag tedavileri (6rn;
kanser ilaglar1) kendinizi hasta hissetmenize ve kusmaniza neden olabilir. OSETRON kendinizi
hasta hissetmenizi veya kusmanizi 6nler. OSETRON, ilag ve 1sinla yapilan kanser tedavilerine
bagli bulant1 ve kusmay1 6nlemek i¢in kullanilir. Ayrica, ameliyatlardan sonra ortaya ¢ikan bulanti
ve kusmalar1 6nlemek i¢in de kullanilir.

Doktorunuz size ve sizin kosullariniza uygun olarak bu ilac1 segmistir.

OSETRON, tedavi sonrasi1 kendinizi hasta hissetmemeniz ve kusmanizi 6nlemek i¢in verilmistir.
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2. OSETRON’u kullanmadan oénce dikkat edilmesi gerekenler
OSETRON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
¢ Ondansetron veya OSETRON’un igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarli
(alerjik) iseniz
e Apomorfin hidrokloriir (parkinson tedavisinde kullanilir) igeren ila¢ kullaniyorsaniz

OSETRON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Granisetron gibi diger selektif 5-HT3 reseptor antagonistlerine (bulanti ve kusmay1 6nleyen
bir ilag grubu) kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz
e Bagirsaklarmizda tikanma ya da ciddi kabizlik sikayetleriniz varsa
e Karaciger rahatsizliginiz varsa
e Kalp atiminda diizensizlik (aritmi) ya da kalp yetmezligi (nefes almada zorluk ve ayaklarda
sisme) iceren kalp problemleriniz varsa

o Konjestif kalp yetmezliginiz (sag ve sol kalp yetersizliginin bir arada olma durumu) varsa

e Kalp atisinda yavaslama (brandiaritmi) hastaliginiz varsa

Ani dliime sebep olabilen ve genetik bir hastalik olan konjenital uzun QT sendromunuz

varsa

Serotonin hormonunun seviyesini ylikselten diger ilaglar1 kullantyorsaniz

Bademcik veya geniz eti ameliyati olduysaniz.

Kaninizdaki sodyum, potasyum, magnezyum gibi elektrolit deneylerinde anormallik varsa.

Yakin zamanda bademcik ve/ya genizeti ameliyati olduysaniz

Bademcik ve geniz eti ameliyati sonrasinda OSETRON kullanimi gizli kanamalar

maskeleyebilir. Boyle bir durumda doktorunuz sizi dikkatle takip edecektir.

e Viicuttaki serotonin ismi verilen maddeyi artiran serotonerjik ilaglar ile birlikte kullanimi
sonrasinda huzursuzluk, kafa karisikligi, terleme, reflekslerde artis, kas spazmi, titreme,
kalp atiminda artig gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir. OSETRON’un bu ilaglarla kullanilmasi
durumunda doktorunuz sizi yakindan takip edecektir.

e OSETRON’u karacigere zarar veren kemoterapi ilaglart ile birlikte kullanan 18 yasin
altindaki ¢ocuklar, karaciger fonksiyonundaki bozulma agisindan yakindan izlenecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigiiz.

OSETRON’un yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanim
Veri yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeliginizin ilk i¢ ayinda OSETRON kullanmayiniz. OSETRON bebeginiz yarik dudak ve/veya
yarik damak (iist dudakta ve/veya agzin catisinda acikliklar veya yariklar) ile dogma riskini

217



artirabilir. Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz OSETRON kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeline sahip bir kadinsaniz etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz
Onerilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger OSETRON kullantyorsaniz bebeginizi emzirmemelisiniz. OSETRON’un anne siitiine gecip
geemedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Herhangi bir etki gdstermesi olas1 degildir.

OSETRON’un i¢eriginde bulunan bazi yardime1r maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma bagli herhangi bir
yan etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baska ilaclar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza,
hemsirenize veya eczaciniza sdyleyiniz. Bunun sebebi, OSETRON’un bazi ilaglarin etki gosterme
seklini etkileyebilmesidir. Ayrica bazi baska ilaclar da OSETRON’un etki gosterme seklini
etkileyebilir.

Ozellikle asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza, hemsirenize veya
eczaciniza sOyleyiniz:

e Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan apomorfin kullaniyorsaniz OSETRON’u
kullanmamalisiniz. Bu durum biling kaybina ve tansiyon diismesine neden olabilir.

e sara tedavisinde kullanilan karbamazepin veya fenitoin,

e tiiberkiiloz gibi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan rifampisin,

e eritromisin ve ketokonazol gibi mantar ilaglari,

e diizensiz kalp atisin1 tedavi eden anti-aritmik ilaglar,

e belirli kalp ve goz sorunlarinin, anksiyetenin tedavisinde ve migrenin dnlenmesinde
kullanilan bisoprolol, karvedilol, metoprolol, nebivolol, pindolol ve timolol gibi beta-
bloker ilaglar,

e bir agri kesici olan tramadol,

e kalbi etkileyen ilaglar (haloperidol veya metadon gibi),

e kanser ilaglar1 (6zellikle antrasiklinler ve trastuzumab),
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e depresyon ve/veya anksiyete tedavisinde kullanilan, fluoksetin, paroksetin, sertralin,
fluvoksamin, sitalopram, essitalopram dahil SSRI’lar (selektif serotonin geri alim
inhibitorleri),

e depresyon ve/veya anksiyete tedavisinde kullanilan, venlafaksin, duloksetin gibi SNRI’lar
(serotonin noradrenalin geri alim inhibitorleri),

Yukaridakilerden herhangi birinin sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz,
OSETRON kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz ile goriisiiriiz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OSETRON nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yetiskinlerde kullanimi:
Tiim yetiskin hastalarda (vashlar dahil) tekrarlayan dozlarda:
Tekrarlayan intravendz ondansetron dozlar1 en az 4 saat arayla uygulanmalidir.

75 yasindan kiiciik yetiskin hastalar:
Yetigkinlerde (75 yasindan kiigiik) kemoterapi ile indiiklenen mide bulantisi ve kusmanin

engellenmesi i¢in verilen tek bir intravendz ondansetron dozu 16 mg’1 gegcmemelidir (en az 15
dakika boyunca inflizyonla).

Uygulama yolu ve metodu:
Kas i¢ine veya damar i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Kemoterapi ve radyoterapi sonrasi kusma (6 aydan 17 yasa kadar):

Doktor hastaliga bagli olarak ilacin dozunu belirleyecek ve ¢ocugunuza uygulayacaktir.
Postoperatif bulanti ve kusma:

Doktor hastaliga bagli olarak ilacin dozunu belirleyecek ve ¢ocugunuza uygulayacaktir.

Yashlarda kullanimi:

65 yas ve iizerindeki yasli hastalarda diliisyon hazirlanmasi ve uygulanmasi:

Tiim intravendz dozlar 50-100 mL serum fizyolojik veya baska bir ge¢imli s1v1 i¢inde seyreltilmeli
ve en az 15 dakika boyunca infiizyonla uygulanmalidir.
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75 yas ve tizerindeki yash hastalar:
Kemoterapi ile indiiklenen mide bulantisi ve kusmanin engellenmesi i¢in verilen tek bir intravendz
ondansetron dozu 8 mg’1 gegmemelidir (en az 15 dakika boyunca inflizyonla).

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde OSETRON’un dozunda, sikliginda ve uygulama yolunda degisiklik
yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Orta derecede siddetli veya siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda OSETRON’un
giinliik toplam dozu 8 mg’1 agmamalidir.

Eger OSETRON 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSETRON kullandiysaniz:
OSETRON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OSETRON’u kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OSETRON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz OSETRON’u size almaniz gereken siire zarfinca verecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi OSETRON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu ilag, kullanan hastalarin biiyiik bir cogunlugunda herhangi bir probleme neden olmamustir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, OSETRON’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Asirt duyarhilik reaksiyonlari. Belirtileri;
- Ani hiriltilar ve ¢ene agrisi ya da ¢ene gerginligi.
- G0z kapaklari, yiiz, dudaklar, ag1z ya da dilde sisme.
- Yumrulu deri dokiintiisli ya da viicudun herhangi bir yerinde iirtiker.
- Ani dolagim yetmezligi (kollaps).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OSETRON’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin

e Bas agrisi
Yaygin

Hararet veya sicak basmasi hissi

Kabizlik

Sisplatin isimli bir ilagla birlikte aliyorsaniz karaciger fonksiyonunu gosteren testlerinizde
degisiklik olabilir, aksi takdirde yaygin olmayan bir yan etkidir.

Uygulama bolgesinde reaksiyon

Yaygin olmayan

Seyrek

Hickirik

Kan basinci diisiikliigii, halsizlik

Yavas ya da diizensiz kalp atimlari

Gogiis agrisi

Nobetler

Viicutta normalde olmayan hareketler veya sallanma
Karaciger fonksiyonunu gosteren testlerde degisiklik

Bas donmesi ya da sersemlik
Bulanik gérme
Kalp ritminde bozulma (Bazen ani biling kaybina neden olabilir.)

Cok seyrek

Gormede azalma veya genellikle 20 dakika icinde ortadan kalkan gecici gorme kaybi
Toksik (zehirli) deri dokiintiisii, toksik (zehirli) epidermal nekroliz (derinin iist katmaninda
yaral1 dokiintii)
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OSETRON’un saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Hazirlanmis ¢6zelti hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OSETRON 'u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhigi 'nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

HAVER FARMA ila¢ A.S.

Akbaba Mahallesi Maras Cad. No: 52/2/1
Beykoz / Istanbul

Uretim yeri:

Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No:52
Beykoz / Istanbul

Bu Kullanma Talimat ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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