
KULLANMA TALIMATI

ONDAREN 4 mg/2 ml I.V. Enjeksiyonluk Qdzetti iqeren Ampul

Kasa veya damar igine uygulanlr.

o Etkin madde: Her ampulde (2 ml); 4 mg ondansetron (hidrokloriir dihidrat olarak) igerir.

o Yardtmct madde(ler): Sodl,um kloriir, sitrk asit, sodlum sitrat, enjeksiyon igin su.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATIM dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimattnr saklaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulannrz olursa, liitfen dohorunuza veya eczactruza dantsrnrz-

. Bu ilag ki{isel olarak sizin igin reqete edilmislir, baskalanna vermeyiniz.

. Bu ilaun kullantmt srasrnda, doldora veya hostaneye gittidinizde doHorunuza bu ilacr

kul landt lm tn sdy I eyiniz -

. Bu talimatla yaztlanlara aynen tryttnuz. ilog hakhnda size dnerilen dozun dtsmda ylihsek

veya d g h doz kullanmaymrz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

L ONDAREN nedir ve ne igin kullan r?
2, ONDAREN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerehenler

3. ONDAREN nas kullan tr?

1. Olau yan etkilet neledir?

5. ONDAREN'in sahlanmasr

Baghklan yer almaktadrr.

1. ONDAREN nedir ve ne igin kullantltr?

ONDAREN ondansetron etkin maddesini iqerir. Enjekiyon veya inffizyon igin renksiz ve

berrak gdzelti igeren bir ampulliik ambalajlar halindedir.

ONDAREN anti-emetik olarak adlandrrlan bir ilag grubuna dahildir. Bazr ilag tedavileri (tirn;

kanser ilaglan) kendinizi hasta hissetmenize ve kusmanza neden olabilir. ONDAREN

kendinizi hasta hissetmenizi veya kusmanzt 6nler.



Doktorunuz size ve sizin kogullarmva uygun olarak bu ilacr segmigtir.

ONDAREN, tedavi sonrasr kendinizi hasta hissetmemeniz ve kusmanrzr Onlemek igin

verilmiyir.

2. ONDAREN'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

ONDAREN'i aqafirdaki durumlarda KULLANMAYIMZ

Eler;

. Ondansetron veya ONDAREN'in igerilindeki herhangi bir maddeye karqr agrrt duyarlt

(alerjik) iseniz

ONDAREN'i agafrdaki durumlarda DiI(KATLi KULLANINZ

Eler;

o Granisetron gibi diler selektif 5-HT3 resepttir antagonistlerine (bulantr ve kusmayr

Onleyen bir ilag grubu) karqr agrr duyarlt (alerjik) iseniz

o BaErsaklarrnrzda trkanma ya da ciddi kabzltk gikayetleriniz varsa

o Hamileyseniz veya yakrn zamanda hamile kalmayr diiqiintyorsanrz

. Emziriyorsanz

o KaraciEer rahatszhgmz varsa

. Kalp atrmmda diizensizlik (aritmi) igeren kalp problemleriniz varsa.

\, ONDAREN, aynr qtnnga veya inliiryon iginde herhangi bir ilagla birlikte

verilmemelidir.

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danrgmz.

ONDAREN'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

Veri yoktur.
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Hamilelik

ilau kullanmadan dnce doHorunuza veya eczacmtza dantsrntz.

Tedoviniz strasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doHorunuza veyo eczactntza

darusmrz-

Emzirme

ilacr kullanmadan dnce doHorurutza veya eczactruza danrymrz.

Eler ONDAREN kullantyorsanz bebe!inizi emzirmemelisiniz.

Arag ve makine kullanrml

v Herhangi bir etki giistermesi olasr defiildir.

ONDAREN'in igerilinde bulunan baa yardrmcr maddeler hakkrnda tinemli bilgiler

Her 2 ml'de 23 mg'dan daha az (7,27 mg) sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma ballt

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmt

E[er fenitoin, karbamazepin ve rifampisin etkin maddesini igeren herhangi bir ilag

kullamyorsanrz, ONDAREN' in etkisi azalabilir.

E[er tramadol etkin maddesini igeren herhangi bir ilag kullanryorsanrz, ONDAREN bu ilacrn

a[rr kesici etkisini azaltabilir.

Kalp iizerinde yan etkileri olan ilag kullanryorsanz, kalp atrmr dUzensizli[i (aritmi) geliqme

\- riski artabilir.

E[er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacr su anda kullanryorsamz veya son zamanlarda

kullandrnrz ise liilfen dodorurutza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. OIYDAREN nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama slkllfit igin talimatlar:

Doktorunuz hastahlrnrza ba[h olarak ilactnztn dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktn.

Uygulama yolu ve metodu:

Kas igine veya damar igine uygulanr.
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Deliqik yag gruplarr:

Qocuklarda kullanrmt:

Kemoterapi ve ra$nterapi sonrasr kusma (6 aydan 17 yasa kadar):

Doktor hastahla balh olarak ilacrn dozunu belirleyecek ve goculunuza uygulayacaktr.

Posloperatif bulanlt ve kusmo:

Doktor hastahfa balh olarak ilacrn dozunu belirleyecek ve goculunuza uygulayacaktr.

Yaghlarda kullantmr:

65 yaqrn iizerindeki hastalarda ONDAREN'in, dozunda, srkhlrnda ve uygulama yolunda

defiqiklik yaprlmasma gerek yoktur.

6zel kullanlm durumlan:

Biibrek yetmezlifi:

Bdbrek yetmezlilinde ONDAREN'in dozunda, srkhlmda ve uygulama yolunda de[iqiklik

yaprlmasma gerek yoktur.

KaraciIer yetmezliIi:

Orta derecede qiddetli veya giddetli karacif,er fonksiyon bozuklulu olan hastalarda

ONDAREN'in giinliik toplam dozu 8 mg\ aqmamahdr.

Efier ONDAREN'in etkisinin 7ok g qlii veya zaytf oldu[una dair bir izleniminiz vm ise

dokorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz-

Kullanmanrz gerekenden daha fada ONDAREN kullandrysanlz:

ONDAREN'den kullanmaruz gerekenden fazlasmr kullanmrssantz bir dolaor veya eczaa ile

konusunuz.

ONDAREN'i kullanmayt unutursanv

Unutulan dozlart dengelemek igin gift doz almaytruz.

ONDAREN ile tedavi sonlandrnldr$ndaki oluqabilecek etkiler

Doktorunuz ONDAREN'i size almanz gereken sUre zarfinca verecektir.
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4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ONDAREN'in igeri[inde bulunan maddelere duyarlt olan kiqilerde yan

etkiler olabilir.

Bu ilag, kullanan hastalann biiyiik bir golunlutunda herhangi bir probleme neden olmamtqtr.

Aqalrdakilerden biri olursa, ONDAREN'i kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yalun hastanenin acil biiliimiine baqvurunuz:

. Aln duyarlthk reaksiyonlan. Belirtileri;

- Ani hrrrltrlar ve gene afrrsr ya da gene gerginlili.

- Giiz kapaklan, yiiz, dudaklar, alz ya da dilde qiqme.

- Yumrulu deri dOkuntiisii ya da viicudun herhangi bir yerinde iirtiker.

Bunlarm hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ONDAREN'e karqr ciddi alerjiniz var demektir.

Acil hbbi miidahaleye veya hastaneye yatrrlmanrza gerek olabilir.

Diler yan etkiler a;alrdaki kategorilerde gtisterilditi qekilde srntflandrrtlmqtr:

Qok yaygrn: l0 hastanrn en az birinde gdriilebilir.

Yaygrn: l0 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.

Yaygrn olmayan: 100 hastanln birinden az, fakat I .000 hastanrn birinden fazla giiriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanrn birinden az gdriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanrn birinden az gtiriilebilir.

Bilinmiyor: Eldekiverilerdenhareketletahminedilemiyor.

Qok yaygrn gdrlilen yan etkiler:

. Ba$ aEnsl

Yaygrn giirillen yan etkiler:

. Hararet veya srcak basmasr hissi

o Kabrzhk

. Sisplatin isimli bir ilagla birlikte ahyorsanz karaciler fonksiyonunu gtisteren testlerinizde

deligiklik olabilir, aksi takdirde yaygm olmayan bir yan etkidir.
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Yaygln olmayan yan etkiler:

. Hrgkrft

o Kan basrncr diiqiikliigi, halsizlik

. Yavai ya da diizensiz kalp atrmlan

o GiiEiis aErst

o Ndbetler

. Viicutta normalde olmayan hareketler veya sallanma

o KaraciEer fonksiyonunu gtisteren testlerde deligiklik

Seyrek gdriilen yan etkiler:

. Bat d6nmesi ya da sersemlik

o Bulanft gdrme

. Kalp ritminde bozulma (Bazen ani biling kaybrna neden olabilir.)

Qok seyrek gdrlilen yan etkiler:

o Gilrmede azalma veya genellikle 20 dakika iginde ortadan kalkan geqici g6rme kaybt

Eler bu kullanma talimatnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile larS asrrsanz

doHorunuzu veya eczactnrzt bilgilendiriniz-

5. ONDAREN'in Saklanmasr

ONDAREN'i gocuklarm gdremeyece{i, eriSemeyece{i yerlerde ve ambalaimda saHaytruz.

'\- 25t'nin alttndaki oda srcakhlrnda, rgfttan koruyarak saklaynz.

inftizyon esnasrnda rqrktan korumaya gerek duyulmamaktadr.

Diliie edilen ilaQ z-&oc'de 24 saatten fazla saklanmamaltdr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnz-

Ambalajdaki son kullanma larihinden sonra ONDAREN'i kullanmaymrz.

6



L

Ruhsat Sahibi:

VEM ilag San. ve Tic. Ltd. $ti.

Cinnah Cad. Yegilyurt Sok. No: 3/2

Qankaya / Ankara

Telefon :(0312) 427 43 57-58

Faks :(0312) 427 4359

Orelim Yeri:

inoL itaq Dolum Sanayi ve Tic. A.$.

DavutpaSa Cad. Cebe Alibey Sok. No:20

34010 Topkapr / iSTANBUL

Bu htllanma talimafi .../.../... larihinde onaylanmtstv.
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