Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/neoset-3-mg-3-ml-iv-infuzyon-cozeltisi-iceren-5-a
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO4AA02

O KULLANMA TALIMATI

NEOSET 3 mg / 3ml i.V. infiizyon icin ¢bzelti iceren ampul

Damar igine (intraveniz) uygulamr.

Etkin madde: Her bir 3 ml’ lik ampul, 3 mg Granisetron’ a esdeger 3.36 mg Granisetron HCI
igerir,

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

enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
o o Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damgimz.
e  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizt séyleyiniz.
» By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ haklkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. NEOSET nedir ve ne icin kullanilir?
2. NEOSET’ i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. NEOSET nasd kullanihir?
e 4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. NEOSET’ in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. NEOSET nedir ve ne i¢in kullanilir?

. NEOSET, damar igine uygulanan, ampul formunda bir ilagtir. Renksiz, kokusuz,
homojen, partikiil igermeyen bir ¢6zelti gériinlimiindedir.
. NEOSET, 3 ml’ lik cam ampullerde, kullanma talimatini da i¢eren karton kutularda

ambalajlanir. Her bir ambalajda 1 amput veya 5 ampul bulunabilir,
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. NEOSET "5-HT3 reseptor antagonistleri” veya "anti-emetikler" olarak isimlendirilen- .- -.-.-

ilag grubuna dahil olan granisetron adli etkin maddeyi igermektedir.

e NEOSET kanser kemoterapisi veya radyoterapisi gibi medikal tedavilerden veya
ameliyattan kaynaklanan bulanti ve kusmanin (kendini kot ve hasta hissetme)
Onlenmesinde veya tedavisinde kullanilmaktadir.

. Enjeksiyon soliisyonu yetigkinlerde ve 2 yas tizerindeki ¢ocuklarda kullanim igindir.

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

Eger,

» Granisetron veya NEOSET'in igerigindeki herhangi bir maddeye karsi alerjik iseniz
(yardimci maddeler listesine bakiniz)

Eger emin degilseniz, enjekstyonu almadan &nce doktorunuzla, hemgirenizle veya
eczacinizla konusunuz.

NEOSET’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

NEOSET kullanmadan 6nce dokterunuzla, hemsirenizle veya eczacimzla asagidaki
durumlann sizin i¢in gegerli olup olmadigini kontrol ediniz:

» Eger barsak tikanikligindan kaynaklanan barsak hareketlerinde problemleriniz varsa

e Kalp problemleriniz varsa, kanserniz igin kalbinize zarar verdigi bilinen bir ilagla
tedavi ediliyorsaniz veya viicudunuzda potasyum, sodyum veya kalsiyum gibi tuzlarin

diizeylerinde prolemleriniz varsa (elektrolit anormallikleri)

» Diger "5-HTs reseptor antagonisti” ilaglarla tedavi ediliyorsamiz. Bu ilaglar NEOSET
gibi bulanti ve kusmamin tedavisi ve Onlenmesinde kullamlan dolasetron ve

ondansetron'u igerir.
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o llac: kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacmmiza damsiniz.

¢ Eger hamile iseniz veya hamile kalmaya galisiyorsaniz, doktorunuz size séylemedikge

NEOSET kullanmayiniz.

* Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya- -
eczaciniza damgimiz,

Emzirme

o [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
s Eger emziriyorsanz, doktorunuz size sdylemedik¢ge NEOSET kullanmayiniz.

Arac ve makine kullammm
NEOSET"n arag veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.

NEOSET 'in igeriginde bulunan ban yardimer maddeler hakkimda énemli bilgiler
NEOSET, ampul basina 27 mg sodyum kloriir ihtiva eder. Dusiik sodyum igeren veya

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin bu durum g6z éniinde bulundurulmalidir,
Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

NEOSET baz: ilaglann etkisini degistirebilir. Ayru sekilde diger bazi ilaglar da NEOSET'in etkisini
degistirebilir,

Asagidaki ilaglan ahyorsamz doktorunuza, hemsirenize veya eczacimza séyleyiniz:

¢ Diizensiz kalp atisim tedavi etmek i¢in kullarulan ilaglar

* Dolasetron ve ondansetron gibi diger "5-HT; reseptor antagonisti” ilaglar ("NEOQSET"
agagidaki durumlarda dikkath kullanimz" bélimiine bakiniz)

¢ Epilepsi tedavisinde kullanilan fenobarbital

* Mantar enfekstyonlarimin tedavisinde kullanilan ketokonazot

¢ Bakteniyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullarulan antibiyotik eritromisin, .
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3. NEOSET nastl kullamilir?
NEOSET size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacaktir. NEOSET dozu hastadan hastaya
degiskenlik gostermektedir. Doz, yasimza, agrhmza ve flaci kusma ve bulantnn énlenmesi veya
tedavisi igin kullanmaniza gore defiskenlik gdsterir. Doktorunuz hastabifimza bagh olarak ilacizin
dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

NEOSET damarlara enjeksiyon sekhinde verilebilir (intravenéz).

Radyoterapi veya kemoterapt sonrast kendini kétii veya hasta hissetmenin énlenmesi:

Enjeksiyon size radyoterapinizin veya kemoterapimizin baslangicindan dnce verilecektir. Damarimzin
i¢ine uygulanan enjeksiyon 30 saniye ila 5 dakika siiresince devam eder ve doz genellikle 1 mg ila 3 mg
arasindadir. NEOSET enjeksivondan 6nce seyreltilebilir.

Radyoterapi veya kemoterapi sonras: kendini kétii veya hasta hissetmenin tedavis:

Enjeksiyon 30 saniye ila 5 dakika arasinda sirer ve doz genellikle | mg ila 3 mg arasindadir. NEOSET
damarmiza enjekte edilmeden dnce seyreltilebilir. Ik dozdan sonra hastahiginizi durdurmak igin size
daha fazla enjeksiyon yapilabilir. Her bir enjeksiyon arasinda en az 10 dakika siire olacaktir, Giinde
alacaginiz en yitksek NEOSET dozu 9 mg'dur.

Sterotdlerle kombinasyon:

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

(ocuklarda radyoterapl ve kemoterapi sonrasi kendini kotli veya hasta hissetmenin énlenmesi veya
tedavisi:

NEOSET g¢ocugun kilosuna bagh olarak belirlenen dozda ve yukarda anlatldigr sekilde damar igine
enyeksiyon yoluyla verilir. Enjeksiyonlar seyreltilerek radyoterapi veya kemoterapi dncesinde 5 dakika
siiresince verilecektir. Cocuklara giinde maksimum 2 doz en az 10 dakika arayla verilecektir.
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Ameliyat sonrasi kendini kétii veya hasta hissetmenin tedavisi:

Damarlanmza NEOSET enjeksiyonunun verilmesi 30 saniye ila 5 dakika arasinda stirecek ve doz
genellikle 1 mg olacaktir. Size giinde en fazla 3 mg NEOSET dozu verilecekir.

(ocuklarda ameliyat sonras: kendini kétil veya hasta hissetmenin onlenmesi ve tedavisi:

Cerraluiden sonra kendini kotii veya hasta hissetmenin tedavisi i¢in ¢ocuklara NEOSET enjeksiyonu
veritmemelidir.

Eger NEOSET'in etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izieniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEOSET kullandiysamiz

NEOSET size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacagindan, kullanmamz gerckenden
daha fazla NEOSET kullanmamz olasi degildir. Yine de endiseleniyorsamz, doktorunuz veya
hemgireniz ife konusunuz. Doz asimimin semptomlart arasinda hafif bag agnst bulunmaktadur.
Semptomlartniza bagh olarak tedavi edileceksiniz.

Bu ilacin kullaminmuna iligkin ilave sorulariniz varsa, doktorunuza, hemgirenize veya
eczaciniza Sorunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEOSET kullandiysamiz

NEOSET size doktorunuz veya hemgireniz tarafindan uygulanacagindan, kullanmarniz gerekenden
daha fazla NEOSET kullanmamz olasi degildir. Yine de endiseleniyorsaniz, doktorunuz veya
hemgireniz ife konusunuz. Doz agmmimn semptomlan arasinda hafif bag agnsi bulunmaktadir,
Semptomlarmiza bagh olarak tedavi edileceksiniz.

Bu ilacin kullantmina iliskin ilave sorularimz varsa, doktorunuza, hemgirenize veya
ECZACINIZA SOYHNUZ,

NEOSET ite tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
NEOSET tedavisini birakmayi diisiinityorsantz, $nce doktorunuza damsiniz.
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4. Olast yan etkiler nelerdir?.
Diger tiim ilaglar gibi, NEOSET yan etkilere neden olabilir, bununla birlikte yan etkiler herkeste
gorilmeyebilir. Asagidaki problem sizin i¢in gegerliyse derhal bir doktora goriinmelisiniz:

» Alerik reaksiyonlar (anafilaksi). Belirtiler arasinda bogazin, yiiziin, dudaklann ve agzin sismesi
ve nefes almada ve yutkunmada zorluk olabilir. -

NEOSET kullammu sirasinda goriilebilecek diger yan etkiler;

Cok yaygin: 10 hastadan 1 hastay1 veya daha fazlasi etkiler

e Bagagnsi
s Kabizlik (konstipasyon). Doktorunuz durumunuzu gézlemleyecektir.

Yaygm: 100 hastadan I' ile 10'unu etkiler
e Uyuma problemleri (insomnia)
e Karacigennizin iglevlerinde kan testleri ile gosterilen degisiklikler
s Isha! (diyare)

Yaygin olmayan; 1000 hastadan 11 ile 10'unu etkiler
» Der dokiintitleri veya alenjik deri reaksiyonu veya kurdesen (lirtiker). Kirmzi, artrig kagintih
sislikler isaretler arasindadir.
e Kalp atiginda (ritim) degfisiklikler ve EKG'de (kalbin elektriksel kaytlart) degigiklikler

o Titreme, kas katih ve kas gekilmelerini de igeren anormal istemsiz hareketler

Eger bu yan etkiler ciddilegirse veya bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir

yan etki ile karsilagirsamz doktorunuzu, hemgirenizi veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NEOSET’ in Saklanmas:
NEOSET" i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C” nin altindaki oda sicakhginda saklaymiz. Dondurmayiniz. Isiktan ve nemden

koruyunuz.

Uriin agildiktan sonra hemen kullantimahdir.

6/7




... NEOSET seyreltildikten sonra 2-8°C'de ve dogrudan giin 1s1§indan korunarak 24 saat siireyle

muhafaza edilebilir. Bu siireden sonra kullanilmamahdar.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEOSET i kullanmaywiz.

Eger uUriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NEOSET ’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkal Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
Kiigiikgekmece/ISTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal Yeri:
Deva Holding A.S.
Ulus Mah. Ankara Cad. No;2

Kartepe/Kocaeli

Bu kullanma talimati ... ... ..... tarihinde onaylanmistir,
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