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KULLANMA TALIMATI

LOTiSA 250 mikrogram / 5 ml 1.V. enjeksiyonluk cizelti iceren flakon

Damar icine uygulanrr.

o Etkin madde: Palonosetron (hidrokloriir olarak). 5 ml’lik flakon 250 m:lkrogram
palonosetron igerir. (Her 1 ml ¢&zelti 50 mikrogram palonosetron icerir).

o Yardimci madde(ler): Mannitol, Disodyum edetat, Sodyum sitrat, Sitrik asit m(mohldrat
Sodyum hidroksit / Hidroklorik asit, Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dlkkatllce
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir. .

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabzl:rSmtz
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullarimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimz: soyleyiniz. :

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun. a’wmda
Yiiksek veya diisiik doz kullanmayinz,

Bu Kullanma Talimatinda:

L. LOTISA nedir ve ne icin kullantir?

2. LOTISA’yt kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. LOTISA nast kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LOTISA’min saklanmas:

Baghklan yer almaktadir.
1. LOTISA nedir ve ne i¢in kullanilir?

LOTISA, damar igine uygulanan renksiz bir ¢ozeltidir ve serotonin antagomstlerl (5HT3)
olarak bilinen bir ila¢g grubuna dahildir.

LOTISA, 5 ml ¢ozelti igeren cam bir flakon iginde ambalajlanmistir. Her bir ﬂakon bir doz
icerir.

LOTISA, kanserin ilagla tedavisi (kemoterapisi) ile baglantili bulanti ve kusmamn
Onlenmesinde kullanilir.

2. LOTISA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
LOTISA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger palonosetrona ya da LOTISA’mn igerdigi diger yardime: maddelere kars1 a$1rl duyarll
(alerjik) iseniz kullanmayimz (yardimer maddeler listesine bakintz). .
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LOTISA’yr agagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger;
 Akut kalin barsak tikamikhg ya da tekrarlayan kabizlik hikayeniz var 1se' dikkatli
kullaniniz.

» LOTISA’y1 anormal bir kalp ritmine neden olabilecek diger ilaglar ile birlikte ahyor iseniz
dikkatli kullaniniz.

Bu uyartlar gegmisteki herhangi bir durumda dahi olsa sizin icin gegerli 1sc, liitfen
doktorunuza damgimz.

LOTISA’nn yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Uygulama y&ntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

LOTiSA'nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri meveut deglldlr Doktor
tarafindan gerekli goriilmedigi siirece LOTISA gebe kadinlarda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya ecrzacmzza
damygmiz. !
Emzirme

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damyiniz.

LOTISA’nin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmediginden, ilacin kullammi zomnlu ise
tedavi siiresince emzirme birakilmalidir. |

Arac¢ ve makine kullammi I
Arag ve makine kullanim becerisi tizerine etkileri hakkinda higbir ¢ahisma yapllmamlgtlr

Palonosetron, bas dénmesi, uyku hali ya da bitkinlige sebep olabileceginden, ara.q: ya da
makine kullanirken dikkatli olunuz. ,

LOTISA’nm igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda nemli bllgllﬂl‘
LOTISA igeriginde bulunan yardimei maddelere karst asin bir duyarliliginiz yoksa bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi {iriin her bir flakonda 1 mmol (23 mg)’ dan az sodyum ihtiva eder; sodyuﬂna bagh
herhangi bir etki beklenmez.

Bu tibbi tiriin 207.5 mg mannitol icermektedir. Dozu nedeniyle uyar gerektirmemektédir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm
LOTISA’nin diger ilaglarla birlikte kullaniminda bir sakinca yoktur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz vieya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. LOTISA nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikh§ icin talimatlar:
LOTISA, kemoterapi baslamadan yaklagik 30 dakika once tek bir doz olarak damar ici
enjeksiyon yoluyla doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Damar i¢i (intravensz) enjeksiyon yolu ile kullanilir. |

¢ Doktorunuz ya da hemsireniz normal olarak LOTISA’y1 kemoterapi baslamadan yaklaglk
30 dakika dnce enjekte edecektir.

¢ 250 mikrogram LOTISA hizli enjeksiyon ile damar icine verilir. Agilan ﬂakondan arta
kalan LOTISA atilir. |

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimu:
LOTISA’nin 18 yas altindaki hastalarda kullamlmasi énerilmemektedir.

Yasghlarda kullanima:
Yashlarda higbir doz ayarlamas: yapilmasina gerek olmadan, doktor tarafindan onerxlen doza
gore kullamlir.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek/Karaciger yetmezligi: .

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor tarafindan énerilen doz d1$1nda ozel bir
doz ayarlamasi gerekmez. Hemodiyalize devam eden ileri safha bobrek hastalan igin herhangl

bir veri bulunmadigindan liitfen doktorunuza danisiniz.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor tarafindan énerilen doz dlsmda dzel bir
doz ayarlamasi gerekmez.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
Ilacinizi zamaninda almay1 unutmayimz.

Doktorunuz. LOTISA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedavqyl erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

LOTISA mn etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuza
veya eczaciniz ile konugunuz, -

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOTISA kullandiysaniz '
LOTISA 'dan hullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya edrzac; ile
konusunuz.

LOTISA’y1 kullanmayi unutursaniz

|
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. :
Takip eden dozun yeni uygulama zamamn i¢in doktorunuzun talimatlarina uymamz éindl:mlidir.
i
i
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LOTISA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LOTISA’min igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LOTISA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine hasvurunuz,

s (iltte doktintii

¢  Kizarkhk

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LOTISA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektlr Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinnlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

¢ Kalp atisimzda degisiklikler; mesela daha hizhi veya ¢ok yavas attiim fark edersdmz
Tansiyonunuzda dengesizlik; mesela gok yitksek ya da gok diisiik ise
Yiiksek ateg

Size gore daha az idrara ¢ikmamz

Gériinen damarlarinizin renginde bir degisme olmasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goritliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Arag tutmasi

Kulak ¢inlamasi

Gorme bozukluklar

Ishal

Karin agrisi

Ag1z kurulugu

Higkirik

Hazimsizlik

Halsizlik

Yorgunluk '
Istah azalmas: !
Bas agnis

Uyku diizeninde degisiklik; mesela uykusuzluk veya asir1 uyku hali
Grip

Sinirlilik artig1

Eklem agrilan
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e Viicudunuzda su tutulmasi (6dem)
Bunlar LOTISA nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimaninda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kar;zla;zrsamz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. LOTISA’nin saklanmasi
LOTISA yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayzriuz.
LOTISA’y1 25°C’nin altindaki oda sicakhiginda, 1siktan ve nemden koruyarak saklaylihlz.
LOTISA’y1 dondurmayiniz. ilag donmus ise ¢éziip kullanmayimz. |
Tek bir kullanim i¢indir. Her bir flakondan arta kalan ¢6zelti atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOTISA 'yt kullanmayinz.

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LOTISA’y1 kulla.mnayuihz.
Ruhsat sahibi:

Mustafa Nevzat [la¢ Sanayii A.S.

Pak Is Merkezi Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok.
No: 5/1 34349 Gayrettepe, Istanbul, TURKIYE

Uretim yeri:

Mustafa Nevzat Ilag Sanayii A.S.
Cobangegsme Mah. Sanayi Cad. No:13
34196 Yenibosna, istanbul, TURKIYE

Bu kullanma talimati 19/11/2013 tarihinde onaylanmistir.
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