KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PALODIN 250 ug/ 5 ml 1.V. Enjeksiyonluk Cozelti Igeren Flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

I ml ¢6zelti 50 mikrogram palonosetrona esdeger palonosetron hidrokloriir igerir.

Her bir PALODIN 5 ml'lik ¢ozelti flakonu, 250 mikrogram palonosetrona egdeger
palonosetron hidrokloriir igerir.

Yardimc: maddeler:
Yardimer maddeler i¢in béliim 6.17e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLERI

4.1. Terapitik endikasyonlan
PALODIN :
o ileri derecede emetojenik kanser kemoterapisi ile baglantili akut bulanti ve kusmanin
onlenmesinde
e Orta derecede emetojenik kanser kemoterapisi ile baglantili bulanti ve kusmanin
onlemesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
PALODIN tek bir intravendz bolus olarak, kemoterapi baslamadan yaklasik 30 dakika once

uygulanir.
PALODIN’in ileri derecede emetojenik kemoterapinin neden oldugu bulanti ve kusmayi
onleme etkinligi, kemoterapiden o6nce uygulanan bir kortikosteroid ilavesi yoluyla

arttirilabilir.

Uygulama sikh ve siiresi:
7 giin i¢inde PALODIN’in tekrarlama dozu &nerilmez.

Uygulama sekli: _
Intravendz kullamim igindir. PALODIN 30 saniye iginde enjekte edilmelidir.

Ozel Popiilasyonlara Iliskin Ek Bilgiler:

Bibrek /Karaciger yetmezligi : Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi
gerekmez. Hemodiyalize devam eden son satha bébrek hastalar i¢in herhangi bir veri yoktur.
Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamas: gerekmez.

Pediyatrik Popiilasyon: Daha fazla veri elde edilinceye dek, 18 yas altindaki hastalarda
kullanilmasi 6nerilmemektedir.









Gastroentestinal bozukluklar:
Yaygn: Ishal
Yaygin olmayan: Dispepsi, karin agrisi, {ist karin agrisi, agiz kurulugu, higkirik flatulans

Genel bozukluklar:
Yaygin: Halsizlik
Yaygin olmayan: Yiiksek ates, sicak basmasi, yorgunluk, grip

Karaciger bozukluklari:
Yaygin olmayan: Gegici, asemptomatik AST ve/veya ALT ve bilirubin yiikselmesi. Bu etkiler

agirhikh olarak yiiksek emetojenik kemoterapi alan hastalarda goriilmektedir.

Metabolizma bozukluklar:
Yaygin: Hiperkalemi
Yaygin olmayan: Elektrolit dalgalanmasi, glikoziiri, metabolik bozukluklar, anoreksi,

hiperglisemi, istah azalmasi

Kas iskelet sistemi bozukluklar::
Yaygin olmayan: Artralji

Sinir sistemi bozukluklar:
Yaygin: Bas donmesi
Yaygin olmayan: Uyku hali, insomnia, parestezi, hipersomnia.

Psikiyatrik bozukluklar:
Yaygin: Anksiyete
Yaygin olmayan: Oforik davrans.

Bobrek ve iiriner bozukluklar:
Yaygin olmayan: Uriner retansiyon

Damar bozukluklari:
Yaygin olmayan: Damar renginin degismesi, 6dem

Asirt duyarhhk reaksiyonu:
Seyrek

Enjeksiyon bilgesi reaksiyonu:
Seyrek: Yanma, endurasyon, rahatsizlik ve agri

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Higbir agir1 doz vakasi rapor edilmemistir.

Klinik ¢alismalarda 6 mg’a kadar olan dozlar kullamlmstir. En yiiksek doz grubu, diger doz
grubu ile karsilagtirildiginda advers reaksiyonlari benzer bir insidansta gostermistir ve higbir
doz cevabi etkisi gézlenmemistir. Palonosetron ile muhtemel olmayan asin doz vakas! ise
destekleyici bir tedavi ile kontrol edilmigtir. Diyaliz ¢aligmalar gercgeklestirilmemistir, ancak,
genis hacimli bir dagilim sebebiyle, diyaliz palonosetron doz agiminda etkili bir tedavi olmasi

muhtemel degildir.
















6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
Bu tbbi iirtin, 25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda, isiktan ve nemden korunarak

saklanmalidir.

Uriin kesinlikle dondurulmamalidir. Uriin donmus ise ¢oziip kullanilmamalidir.
Bu iiriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.
Flakon agildiktan sonra kullanilmayan kismi saklanmamalidir. (bkz. B6liim6.6)

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Gri teflon kaplamali tipa ve aliiminyum kapag1 olan Tip I cam flakon
Ambalajinda 5 ml gozelti igeren 1 adet flakon seklinde meveuttur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel 6nlemler
Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Sadece tek bir kullanim icindir, kullamimamis her bir ¢ozelti atilmalidar.
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