Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/608/gratryl-3-mg-3-ml-iv-infuzyon-icin-cozelti-iceren-
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A0O4AA02

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
GRATRYL 3 mg/3 mL i.v. inflizyon igin ¢dzelti igeren ampul
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

1 ampul, 3 mL izotonik tuz ¢bzeltisi iginde 3 mg granisetrona esdeger granisetron hidroklorlir
igerir.

Yardimec1 maddeler:

Sodyum kloriir 27 mg,

Sodyum hidroksit (pH ayarlamak i¢in)
Yardimc1 maddeler igin 6.1.°e bakmlzl.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyon i¢in ¢ozelti.
Renksiz veya hafif san renkli, berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1, Terapotik endikasyonlar
GRATRYL yetiskinlerde;
- Kemoterapi ve radyoterapiye bagli olarak ortaya ¢ikan akut bulanti ve kusmanin
Onlenmesi ve tedavisinde

- Postoperatif bulanti ve kusmanin 8nlenmesi ve tedavisinde endikedir.

GRATRYL kemoterapi ve radyoterapiye bagh olarak ortaya ¢ikan gecikmis bulanti ve
kusmanin 6nlenmesinde endikedir.

GRATRYL 2 yag ve lizeri gocuklarda kemoterapiye bagli olarak ortaya cikan akut bulant1 ve
kusmanin nlenmesi ve tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Kemoterapi ve radyoterapiye bagl bulant1 ve kusma

Onleme (akut ve gecikmis bulant):




1-3 mg (10-40 mikrogram/kg) GRATRYL dozu kemoterapiye baglamadan &nce yavag i.v.
enjeksiyon olarak (30 saniyede) ya da 20 ila 50 ml inflizyon sivisinda sulandirilarak
kemoterapiye baglamadan 5 dakika &nce uygulanmahdir. Soliisyon mg basina 5 mL'ye
seyreltilmelidir.

Tedavi (akut bulant1):

1-3 mg (10-40 mikrogram/kg) GRATRYL dozu yavas i.v. enjeksiyon olarak (30 saniyede) ya
da 20 ila 50 mL infiizyon stvisinda sulandirilarak 5 dakikalik bir siirede uygulanmalidir.
Soliisyon mg bagina 5 mL'ye seyreltilmelidir. EkK GRATRYL tedavi edici dozlan gerekli ise,
en az 10 dakikahk aralarla uygulanabilir.

Maksimum giinliik doz: 24 saatlik bir siire i¢inde, 3 mg GRATRYL infiizyonlan 3 kereye
kadar uygulanabilir. 24 saatlik siire i¢inde uygulanan maksimum GRATRYL dozu, 9 mgh
agmamalidir.

Adrenokortikal steroid ile kombinasyon:

Parenteral olarak uygulanan granisetronun etkinligi, ilave bir adrenokortikal steroid
intravendz dozu ile artinlabilir (6regin sitostatik tedavinin baglangicindan &nce uygulanan 8-
20 mg deksametazon veya kemoterapi baslangicindan 6nce ya da kemoterapi bitiminden
hemen sonra uygulanan 250 mg metil prednizolon).

Pediyatrik popiilasyon:

GRATRYL’in 2 yas ve fizeri ¢cocuklarda giivenliligi ve etkililigi, kemoterapi kaynakli akut
bulanti ve kusmanin &nlenmesi ve tedavisi (kontrolil) ile kemoterapi kaynakli gecikmis
bulant1 ve kusmanin 6nlenmesinde anlagiimistir.

10-40 mikrogram/kg viicut agirhgina esdeger (toplam 3 mg'a kadar) tek bir doz, kemoterapi
oncesinde 10-30 mL infiizyon sivisi iginde sulandirihip, 5 dakika slireyle intravendz infiizyon
olarak uygulanmalidir.

Ek bir doz, 24 saatlik bir zaman zarfinda uygulanabilir. Bu ek doz, ilk infuzyon
uygulamasindan en az 10 dakika sonra verilmelidir.

Postoperatif bulanti ve kusma:

1 mg (10 mikrogram/kg) GRATRYL dozu yavas i.v. enjeksiyon olarak uygulanmahdir. 24
saatlik siire iginde uygulanan maksimum GRATRYL dozu, 3 mg" asmamalidir.

Postoperatif bulanti ve kusmanin onlenmesi igin, GRATRYL uygulamasi anestezinin
baglamasindan 6nce tamamlanmalidir.

Uygulama sekli:

Uygulama yavas i.v. enjeksiyon (30 saniyede) seklinde veya 20 ila 50 mL infiizyon sivisinda
sulandirilarak 5 dakikalik bir siirede uygulanan i.v. infiizyon seklinde olabilir.

Yetigkinler: Uygun doz toplam hacmi 20 ile 50 mL olacak sekilde, asagidaki infiizyon
stvilarindan biriyle sulandirilir:




% 0.9 a/h enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢6zeltisi B.P. veya % 5 a/h enjeksiyonluk dekstroz
¢ozeltisi B.P. (infiizyon i¢in). Diger seyrelticilerle kullanilmamalidir.

Cocuklar: Uygun doz, inflizyon sivisi (yetigskinlerde oldugu gibi) i¢inde toplam hacmi 10 ile
30 ml olacak sekilde sulandirilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bibrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir 6nlem alinmasi gerekmez.

Karaciger yetmezlii: Karacifer hastalifi olan hastalarda advers olay goriilme siklifinda
artig gorildiigiine dair kanit bulunmamaktadir. Granisetronun kinetiklerine dayanarak, doz
ayarlamasit gerekli degilken, GRATRYL bu hasta grubunda dikkatli olarak kullanilmalidir
(Bkz. Bolum 5.2. Farmakokinetik ozellikler).

Pediyatrik popiilasyon: Mevcut veriler bsliim 5.1. farmakodinamik &zelliklerde verilmigtir,
ancak dozlama igin herhangi bir 6neride bulunulamaz. Cocuklarda postoperatif bulanti ve
kusmanin dnlenmesi ve tedavisinde GRATRYL kullanimim &nermek i¢in yeterli klinik kamt
bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon: Yagli hastalarda &zel bir 6nlem alinmasi gerekmez.
4.3. Kontrendikasyonlar

Granisetron veya diger yardimci maddelerden herhangi birine karsi agir1 duyarhihig: oldugu
bilinen hastalarda kullanimi kontrendikedir.

4.4, Ozel kullanim uyanlari ve 6nlemleri

GRATRYL barsak hareketlerini azaltabileceginden, subakut intestinal obstriiksiyon belirtileri
olan hastalar, GRATRYL uygulamasini takiben izlenmelidir.

Diger 5-HT; antagonisti ile oldugu gibi, GRATRYL kullanan hastalarda EKG degerlerinde
QT uzamasim da igeren degisiklikler rapor edilmistir. Bu degisiklikler mindrdiir ve genel
olarak klinik agidan Gnemsizdir, proaritmiye isaret etmemistir. Bununla birlikte, dnceden
aritmisi veya kardiyak ileti bozukluklari olan hastalarda klinik sonuglara sebep
olabilmektedir. Bu nedenle, kardiyotoksik kemoterapi alan ve/veya es zamanli elektrolit
anormallikleri olan kardiyak komorbiditeli hastalarda dikkatli olunmalidir.

Uzun QT sendromu / Torsades de Pointes'e neden olabilir. Bu nedenle tanist konmus veya
sipheli konjenital uzamig QT sendromu veya Torsades de Pointes hastalarinda
kullanilmamalidir.

5-HT; antagonistleri (6megin dolasetron, ondansetron) arasinda ¢apraz duyarlilik
bildirilmistir.

Bu tibbi iiriin her bir dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani sodyum
icermedigi kabul edilebilir.




4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Granisetron, kemirgen hayvanlar iizerinde yapilan gahgmalarda sitokrom P450 ilag
metabolizmasi enzim sistemini indiiklememis veya inhibe etmemistir. /n vifro olarak
arastirilan, iyi karakterize edilmis P450 alt gruplarinin aktivitesini inhibe etmemistir.

Fenobarbital ile hepatik enzim inditksiyonu, granisetronun total plazma klerensinde yaklagik
dortte birlik bir artisa neden olur. Yapilan mikrozornal ¢alismalarda, ketokonazol
granisetronun  halka  oksidasyonunu  inhibe  etmigtir.  Ancak, granisetron
farmakokinetik/farmakodinamik ile iliskili olmadigindan, bu degisikliklerin klinik olarak
Sneminin olmadiga inanilmaktadr.

Saglikh goniilliler ile yapilan caligmalarda, granisetron ile benzodiazepinler (lorazepam),
néroleptikler (haloperidol) ve antiiilser ilaglar (simetidin) arasinda etkilesim olduguna dair
herhangi bir kanit bulunmamaktadir. GRATRYL siklikla antiernetik tedaviler ile regete edilen
benzodiazepinler, néroleptikler ve antiilser ilaglar ile birlikte giivenle kullaniimaktadir. Ek
olarak, granisetron emetojenik kanser kemoterapileri ile herhangi bir ilag etkilesimi
gistermemistir.

Narkoz verilen hastalarda spesifik ilag etkilesmesi caligmalari yapilmamstir, ancak
GRATRYL yaygin olarak kullamilan anestezik ve analjezik ajanlarla  giivenle
kullamlmaktadir. ilave olarak, GRATRYL sitokrom P450 3A4 enzimlerinin aktivitesini
degistirmez.

Diger 5-HT; antagonistlerde oldugu gibi, granisetron kullanan hastalarda EKG degerlerinde
QT uzamasint da iceren degisiklikler rapor edilmistir. Bu degisiklikler minordiir ve genel
olarak klinik a¢idan &nemsizdir, proaritmiye igaret etmemistir. Bununla birlikte, QT arahifini
uzattit ve/veya aritmojenik oldugu bilinen ilaglarla aymi zamanda tedavi edilen hastalarda
klinik sonuglara sebep olabilir (Bkz. Boliim 4.4. Ozel kullavam uyarilari ve Gnlemleri).

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dopurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullamldiginda iireme kapasitesini etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir.

Gebelik dénemi
Granisetron igin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin limitli klinik veri mevcuttur.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayln zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir. GRATRYL gebelik swrasinda, sadece anneye saglayacag faydalar fetusun
maruz kalacad potansiyel riski karsiladigi takdirde kullaniimalidir.

Laktasyon dénemi

GRATRYL’in veya metabolitlerinin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Tedbir
olarak, GRATRYL’in emzirme sirasinda kullamlmasi 6nerilmemelidir.
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Ureme yetenegi/Fertilite
Farelerde yapilan ¢alismalarda, tireme performansi veya fertilite lizerine herhangi bir zararh
etki gbzlenmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Saglikli gonillilerde test edilen herhangi bir dozda i.v. granisetron uygulamas: sonrasi (200
mikrogram/kg'a kadar), istirahat EEG'si (elektroensefalografisi) iizerinde veya psikometrik
testler iizerinde klinik olarak anlamh etkisi gézlenmemistir. Yapilan ¢ahismalarda,
GRATRYL’in arag ve makine kullanimi iizerine etkisini gosteren herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler
Giivenlilik profilinin dzeti:

Granisetron kullamm: sirasinda en sik rapor edilen advers reaksiyonlar, gegici olabilen bag
agnist ve konstipasyondur. Granisetron kullanimi sirasinda QT uzamasimi da i¢eren EKG
degisiklikleri rapor edilmistir (Bkz. Boltim 4.4. Ozel kullamim uyarilar: ve onlemleri ve Boliim
4.5. Diger nbbi driinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri)

Agagida granisetron ve diger 5-HT; antagonistleri ile iligkili olarak, klinik ¢alismalardan ve
pazarlama sonras: verilerden elde edilen advers reaksiyonlar listelenmektedir.

Granisetron kullanimina bagl istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ile <1/10); yaygin olmayan (= 1/1.000 ile <1/100);
seyrek (>1/10.000 ile <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000}), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagsikhik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Anafilaksi gibi asirt duyarhlik reaksiyonlari, {irtiker

Psikiyatrik hastahklar:
Yaygin: Insomnia

Sinir sistemi hastaliklar::

Cok yaygin: Bag agrisi
Yaygin olmayan: Ekstrapiramidal reaksiyonlar

Kardiyak hastahklar:
Yaygin olmayan: QT uzamasi

Gastrointestinal hastahklar:
Cok yaygin: Konstipasyon
Yaygin: Diyare

Hepato-bilier hastaliklar:
Yaygtn: Karaciger transaminazlarinda artiglar*




Deri ve deri alt1 doku hastahklan:
Yaygin olmayan: Dokiintii

* Kargilastirict tedavi alan hastalarda benzer siklikta goriillmiistir.

Diger 5-HT; antagonistler ile oldugu gibi, granisetron kullanan hastalarda EKG degerlerinde
QT uzamasin da igeren degigiklikler rapor edilmistir (Bkz. Bolim 4.4. Ozel kullanim uyariar:
ve énlemleri ve Boliim 4.5. Diger tibbi tirtinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

GRATRYL igin spesifik bir antidot yoktur. Doz asmm halinde, semptomatik tedavi
uygulanmalidir. 38.5 mg'a kadar asir1 dozda granisetron tek bir enjeksiyon seklinde
uygulanmasi sonucu yalmizca hafif bir bas agris1 bildirilmigtir, bunun haricinde sekel rapor
edilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Antiemetikler ve Bulantiya Karsi Kullamilan ilaglar, Serotonin
(5-HT3) Antagonistleri .

ATC kodu: A0O4AAQ2

Norolojik mekanizmalar, seratonine bagli bulanti ve kusma

Serotonin, kemoterapi veya radyoterapi sonrasinda kusmaya neden olan temel
ndrotransmitterdir. 5-HT 3 reseptérleri tig bolgede bulunurlar: Gastrointestinal sistemde vagal
sinir terminallerinde, area postremada bulunan kemoreseptor triger zon'da ve beyinsapindaki
kusma merkezinin tractus solitarius ¢ekirdefinde (nucleus tractus sofitarius). Kemoreseptor
triger zon, dordiincii ventrikilliin kaudal ucunda (area postrema) bulunmaktadir. Bu yap: kan-
beyin bariyerinden yoksundur ve hem sistemik sirkillasyonda hem de serebrospinal sividaki
emetik ajanlan saptar. Kusma merkezi, beyinsapi meduller yapilarinda bulunmaktadir. Kusma
merkezi, major uyarilani kemoreseptor triger zonundan, vagal ve sempatik uyarilan
barsaklardan alir.

Radyasyon veya katatoksik maddelere maruziyet sonrasi, iizerlerinde 5-HT; reseptdrlerinin
bulundugu vagal afferent noronlara komsu olan ince barsak mukozasindaki enterokromafin
hiicrelerinden, serotonin (5-HT) salgilanir. Salgilanan serotonin 5-HT3 reseptorleri aracihgiyla
vagal noronlan aktive eder, bu da area postremadaki kemoreseptdr triger zonun araci oldugu
siddetli bir emetik cevaba neden olur.

Etki mekanizmasi
GRATRYL potent bir antiemetiktir ve 5-HTj3 reseptdrlerinin oldukca selektif antagonistidir.
Radyoligand baglama galigmalari granisetronun diger 5-HT ve dopamin Dy tipi reseptdrler de

dahil olmak iizere diger reseptorlere baglanma affinitesinin Snemsiz oldugunu gostermistir.

Kemoterapi ve radyoterapiye bagli bulanti ve kusma:



I.v. olarak uygulanan granisetronun yetigkinlerde ve 2-16 yas arasi c¢ocuklarda kanser
kemoterapisine bagl bulanti ve kusmay1 6nledigi gosterilmistir.

Postoperatif bulanti ve kusma:

Lv. olarak uygulanan granisetronun yetiskinlerde postoperatif bulanti ve kusmanin dnlenmesi
ve tedavisinde etkili oldugu gosterilmigtir.

Granisetronun farrakolojik dzellikleri:

Nérotropik ve aktivitesi P450-sitokrom iizerine olan diger etkin maddelerle etkilesimi rapor
edilmistir (Bkz. Boliim 4.5. Diger t:bbi iirtinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekillerr).

In vitro g¢alismalarda sitokrom P450 3A4 alt grubunun (bazi temel narkotik ajanlarmn
metabolizmasinda rol oynayan), granisetron ile degisiklige ugramadii gdsterilmistir.
Ketokonazol'iin in vitro ortamda granisetronun halka oksidasyonunu inhibe ettigi gosterilmis
olsa da, bu olay klinik olarak iligkili kabul edilmemektedir.

5-HT, reseptor antagonistleri ile QT uzamasi gézlenmis olsa da (Bkz. Boliim 4.4. Ozel
kullarim uyardart ve donlemleri), bu etki saglikli goniilliilerde klinik 6nem olugturmayacak
sikhk ve bilyiiklikktedir. Bununia birlikte hastalar, QT uzamasina neden olan ilaglarla es
zamanli olarak tedavi edildiklerinde hem EKG'nin hem de klinik anormalliklerin
gozlemlenmesi Snerilmektedir (Bkz. Béliim 4.5. Diger ubbi iiriinler ile etkilesimler ve diger
etkilesim sekilleri).

Pediyatrik kullanim:

Granisetronun klinik uygulamasi, 2-16 yas aras: elektif cerrahi gegiren 157 ¢ocuk iizerinde,
prospektif, ¢ok merkezli, randomize, ¢ift kér paralel grup ¢alismasinda, Candiotti ve ark.
tarafindan rapor edilmistir. Cerrahiden sonraki ilk iki saat boyunca hastalarin ¢ogunda
postoperatif bulanti ve kusmanin kontrol altina ahndig1 gézlemlenmistir.

5.2, Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler

Oral uygulamanin farmakokinetikleri yetiskinlerde &nerilen dozun 2.5 katina kadar lineerdir.
Kapsamli doz belirleme ¢alismalanna gore, antiernetik etkililik granisetronun uygulanan

dozlariyla veya plazma konsantrasyonlariyla iliskili degildir.

Granisetronun baglangig profilaktik dozunda 4 kathik bir artis, tedaviye cevap veren hasta
orani veya semptomlarin kontrol altina alinma siiresi bakimindan farklihk yaratmamistir.

Emilim: Gegerli degil.

Dagilim: Granisetron yaklagik ortalama 3 I’kg'lik bir dagilim hacmi ile genis oranda dagtlir.
Plazma proteinlerine yaklagik %65 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon: Granisetron oncelikli olarak, konjugasyonla takip edilen oksidasyonla
karacigerde metabolize olur. Major bilesikler 7-OH-granisetron ile bunun siilfat ve glukuronat
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konjugatlaridir. 7-OH- granisetron ve indazolin N-desmetil granisetron ile antiernetik
dzellikler gozlemlense de, bunlarin granisetron insanlardaki farmakolojik aktivitesine anlamh
dlgiide katkida bulunmasi beklenmez.

In vitro karaciger mikrozornal ¢alismalari  granisetron majoér metabolizma yolunun
ketokonazol tarafindan inhibe edildigini gdstermistir, bu da metabolizmanin sitokrom P4503A
alt grubu aracihgiyla olduguna isaret etmektedir (Bkz. Bolim 4.5. Diger 1ibbi idiriinler ile
etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri).

Eliminasyon: Eliminasyon bagslica karaciger yoluyla olur, idrarla atilan metabolitlerin doza
gore orami % 47 iken degismemis granisetron orani % 12'dir. Kalam fegesle metabolitleri
halinde atilir. Ortalama plazma yarilanma émrii oral ve i.v. yollarla verildiginde hastalarda
vaklagik 9 saattir ve kigiler arasi farkhliklar gésterebilir,

Hastalardaki karakteristik dzellikler
Bobrek yetmezligi: Agir bobrek yetmezligi olan hastalardan elde edilen veriler, tek bir

intravendz dozdan sonraki farmakokinetik parametrelerin saghkli insanlardakine yakin
oldugunu géstermistir.

Karaciger yetmezligi: Neoplastik karaciger tutulumu nedeniyle karaciger yetmezligi bulunan
hastalarda, bir i.v. dozun toplam plazma klerensi, karaciger tutulumu olmayan hastalara gére
yaklagik yariya inmistir. Bu degisiklige ragmen, doz ayarlamasi gerekli degildir.

Geriyatrik popiilasyon: Yagli hastalarda, tek bir i.v. dozdan sonra farmakokinetik parametreler
yash olmayan hastalar i¢in bulunan aralik igindedir.

Pedivatrik popiilasyon:; Cocuk hastalarda, tek bir intravensz dozdan sonra farmakokinetik,
uygun parametreler (dagihm hacmi, toplam plazma klerensi) viicut agirhgina gére
ayarlandiginda yetiskinlerdekine benzerdir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Givenlilik farmakolojisi, tekrarlanmis doz toksisitesi, lireme toksisitesi ve genotoksisiteye
iliskin konvansiyonel .¢alismalara dayanilarak, klinik 8ncesi veriler insanlar igin ozel bir
tehlike olmadigini ortaya koymaktadir, Karsinojenisite ¢alismalari, dnerilen insan dozunda
kullamildiginda, insanlar igin zel bir tehlike olmadigini ortaya koymaktadir, Bununla birlikte,
daha yitksek dozlarda ve uzun siire boyunca kullanildiginda karsinojenisite riski gdz ardh
edilemez.

Klonlanmig insan kardiyak iyon kanallarinda yapilmis bir calisma, granisetron,unHERG
potasyum kanallart blokaji yoluyla kardiyak repolarizasyonu etkileme potansiyelinin
oldugunu gdstermistir. Granisetronun, sodyum ve potasyum kanallarini bloke ederek, PR,
QRS ve QT araliklarini uzatma yoluyla depolarizasyon ve repolarizasyonu etkiledigi
gosterilmistir. Bu veri, bu simf bilesiklerle iliskili olarak meydana gelen bazi EKG
degigikliklerinin (6zellikle QT ve QRS uzamast) molekiiler mekanizmalarinin daha iyi
anlagtimasma yardimct olur. Bununla birlikte, kalp hizinda, kan basincinda veya EKG'de
modifikasyon bulunmamaktadir. Degisiklikler meydana gelse de, genel olarak klinik agtdan
onemsizdir.




6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi

Sodyum kloriir

Sitrik asit monohidrat

Hidroklorik asit ve sodyum hidroksit (pH ayarlamak igin)
Enjeksiyonluk su (y.m.)

6.2. Gecimsizlikler

Genel bir tedbir olarak GRATRYL, diger ilaglarla birlikte soliisyon halinde
karigtinlmamalidir. GRATRYL in profilaktik uygulamasi, sitostatik tedaviden veya anestezi
baglangicindan nce tamamlanmalidir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay.
6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarlar

25°C'nin altindaki oda sicakhiginda saklanmalidir.

Ampuller dogrudan gelen giines 1513indan korunmahdr,

Dondurulmamalidir.

Sulandirildiktan sonraki raf émri, 2°C - 8°C'de saklamak kosulu ile 24 saattir. 24 saatten
sonra kutlanilmamalzdir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

3 mL’lik, renksiz, Tip I, Ph.Eur., cam ampul

GRATRYL 3 mg/3 ml i.v. infilzyon igin ¢dzelti igeren ampul, 1 veya 5 ampul igeren karton
kutuda.

Tiim paket boyutlari pazarlanmayabilir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ideal olam, GRATRYL’in intravendz inflizyonunun uygulama anmda hazirlanmasidur.
Sulandirildiktan sonraki (boliim 4.2."de, Uygulama gekli'nde belirtilen infilzyon sivilartndan
herhangi birinin iginde) raf 6mrii, 2°C - 8°C'de saklamak kosulu ile 24 saattir. 24 saatten
sonra kullaniimamalidir. Hazirlandiktan sonra bekletilecekse, GRATRYL infiizyonlari uygun
aseptik kosullarda hazirlanmalidir.

Kullanilmamig olan iirfinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ynetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelik lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Pharmada Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Dem Plaza, Indnii Mah. Kayigdagi Cad. No:172
34755 Atagehir / [ISTANBUL

Tel: 02164284029

Faks: 0 216 4284069




8. RUHSAT NUMARASI

247/44

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
ik ruhsat tarihi: 27.12.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’U)N YENILENME TARIHi
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