
KIJLLANMA TALIMATI

ONDAREN E mg/4 ml I.V. Enjeksiyonluk Qdzelti igeren Ampul

Kasa veya damar igine uygulanrr.

. Etkin madde: Her ampulde (4 ml); 8 mg ondansetron (hidrokloriir dihidrat olarak) igerir.

c Yardtmu madde(ler): Sodl,um kloriir, sitrik asit, sodlum sitrat, enjeksiyon igin su.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, qiinkii sizin igin tinemli bilgiler igermektedir.

. Bu bullanma talimatmr saHaymrz. Daha sonra telcror okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulannrz olursa, liitfen dofuorunuza veya eczacmtza dantsmrz-

. Bu ilag kisisel olarak sizin igin reqete edilmislir, baskalanna vermeyiniz.

. Bu ilactn kullarumr strasrnda, dohora veyo hastaneye gitti{inizde doldorunuza bu ilacr

kul I andr$mtn sdyl eyin i z.

. Bu talimatta yaz anlara aynen nymuz. ilag hakktnda size Anerilen dozun drqmda yllksek

veyo dfrSiik doz kullonmaymrz.

Bu Kullanma Talimatlnda:

1. ONDAREN nedb ve ne igin kullan r?

2. ONDAREN'i kullanmadan ance dikkol edilmesi gerekenler

3. ONDAREN nas kullan rr?

4. Olau yan etkiler nelerdir?

5. ONDAREN'iI saklanmasr

Baghklan yer almaktadtr.

1. ONDAREN nedir ve ne iqin kullantltr?

ONDAREN ondansetron etkin maddesini igerir. Enjeksiyon veya infiizyon igin renksiz ve

berrak g6zehi igeren bir ampulliik ambalajlar halindedir.

ONDAREN anti.emetik olarak adlandrtlan bir ilag grubuna dahildir. Bazr ilag tedavileri (6m;

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

kendinizi hasta hissetmenizi veya kusmanzt Onler.



Doktorunuz size ve sizin koqullarmza uygun olarak bu ilact segmiqtir.

ONDAREN, tedavi somasr kendinizi hasta hissetmemeniz ve kusmanzt dnlemek igin

verilmigtir.

2. ONDAREN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ONDAREN'i agafrdaki durumlarda KULLANMAYIMZ

Eper;

o Ondansetron veya ONDAREN'in igerilindeki herhangi bir maddeye kargr a5rr duyarlt

(alerjik) iseniz

ONDAREN'i aqa[rdaki durumlarda DiKKATLi KULLANIMZ

E!er;

. Granisetron gibi diler selektif 5-HT3 reseptdr antagonistlerine (bulantt ve kusmayt

dnleyen bir ilag grubu) kargl agrr duyarlt (alerjik) iseniz

o BaErsaklarrnrzda trkanma ya da ciddi kabzhk qikayetleriniz varsa

o Hamileyseniz veya yakrn zamanda hamile kalrnayr diigiiniiyorsanz

o Emziriyorsanrz

o KaraciEer rahatszltlrnz varsa

. Kalp atrmmda dtizensizlik (aritmi) igeren kalp problemleriniz varsa'

\, ONDAREN, aynr $rnnga veya infiiryon iginde herhangi bir ilaqla birlikte

verilmemelidir.

Bu uyar ar, gegmigteki herhangi bir dtinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doklorunuza danrgtnz.

ONDAREN'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

Veri yoktur.
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Ilamilelik

ilaa k lanmadan dnce dofuorunrua veya eczacmtza darusrruz.

Tedaviniz strastnda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen doHorunuza veya eczacrnua

darusmtz.

Emzirme

ilacr kullanmadan iince dohorunuza veya eczacmrza darusrruz.

E[er ONDAREN kullanryorsanz bebe[inizi emzirmemelisiniz.

Araq ve makine kullanlml

Herhangi bir etki gdstermesi olasl depildir.

ONDAREN'in igeri[inde bulunan baz yardlmcr maddeler hakkrnda Snemli bilgiler

Her 4 ml'de 23 mg'dan daha az (14,54 mg) sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma ballt

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Difer ilaglar ile birlikte kullantmt

Eler fenitoin, karbamazepin ve rifampisin etkin maddesini igeren herhangi bir ilag

kullanryorsanrz, ONDAREN' in etkisi azalabilir.

Eler tramadol etkin maddesini igeren herhangi bir ilag kullanryorsanrz, ONDAREN bu ilacrn

alrr kesici etkisini azahabilir.

Kalp iizerinde yan etkileri olan ilag kullanryorsanz, kalp atrmr diizensizlili (aritmi) geliqme

\? riski artabilir.

Efier regeleli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa su anda kullantyorsantz veya son zamanlarda

kullandntz ise liitfen doHorunuza veya eczactnrza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. ONDAREN nasrl kullanrhr?

Uygun kullamm ve dozluygulama srkhfir igin talimatlar:

Doktorunuz hastatlrnza balh olarak ilactnztn dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktr.

Uygulama yolu ve metodu:

Kas igine veya damar igine uygulanr.
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Deli9ik ya9 gruplart:

Qocuklarda kullanrmr:

Kemoterapi ve radyoterapi sonrast kusma (6 aydan 17 yasa kadar):

Doktor hastahla balh olarak ilacrn dozunu belirleyecek ve goculunuza uygulayacaktr.

Postoperatd bulanlt ve kusma:

Doktor hastahla balh olarak ilacm dozunu belirleyecek ve gocugunuza uygulayacaktr.

Yaghlarda kullanlmt:

65 yaqrn iizerindeki hastalarda ONDAREN'in, dozunda, srkh[rnda ve uygulama yolunda

deligiklik yaprlmasma gerek yoktur.

6zel kullanrm durumlan:

B6brek yetmezli[i:

Biibrek yetmezlilinde ONDAREN'in dozunda, srkllrnda ve uygulama yolunda deligiklik

yaprlmastna gerek yoltur.

KaraciIer yetmezlili:

Orta derecede giddetli veya giddetli karaciler fonksiyon bozuklulu olan hastalarda

ONDAREN'in giinlilk toplam dozu 8 mg'r aqmamahdrr.

E[er ONDAREN'in etkisinin 7ok gilglii veya zaytf oldu[una dair bir izleniminiz var ise

doHorunuz veya eczactruz ile konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fada ONDAREN kullandrysanrz:

ONDAREN'den htllanmaruz gerekenden fazlastnt kullanmtssanrz bir dohor veya eczact ile

knnuSunuz.

ONDAREN'i kullanmayl unutursantz

Ilnululan dozlan dengelemek iqin gift doz almaymrz.

ONDAREN ile tedavi sonlandtnldrlrndaki olugabilecek etkiler

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

Tiim ilaglar gibi ONDAREN'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Bu ilag, kullanan hastalarrn biiyiik bir 9o!unlulunda herhangi bir probleme neden olmamtqtr.

Aqafrdakilerden biri olursa, ONDAREN'i kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yalcn hastanenin acil bdliimline baqvurunuz:

. A$rr duyarhlft reaksiyonlart. Belirtileri;

- Ani hrrltrlar ve gene afinst ya da gene gerginlili.

- Gdz kapaklarr, yiiz, dudaklar, alz ya da dilde gigme.

- Yumrulu deri ddkiintiisii ya da vtlcudun herhangi bir yerinde iirtiker.

Bunlarm hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

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

Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatrllmantza gerek olabitir.

Diler yan etkiler aqa!rdaki kategorilerde giisterilditi qekilde smtflandnlm$tr:

Qok yaygm: l0 hastanrn en az birinde gdriilebilir.

Yaygrn: 10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gtiriilebilir.

Yaygrn olmayan: 100 hastanrn birinden az, fakat 1.000 hastanrn birinden fazla gOrulebilir.

Selrek: 1.000 hastanrn birinden az g6riilebilir'

Qok seyrek: 10.000 hastanrn birinden az gorlllebilir.

- Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor'

Qok yaygtn gtiriilen yan etkiler:

. BaS aErlsl

Yaygrn g6riilen yan etkiler:

. Hararet veya srcak basmasr hissi

. Kabrzlk

. Sisplatin isimli bir ilagla birlikte ahyorsanz karaciler fonksiyonunu giisteren testlerinizde

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

o Hqkrrtk

o Kan basrnct diigtikliigii, halsizlik

. Yavag ya da dtizensiz kalp atrmlarr

o GiiEiis aEnst

o Ndbetler

. Viicutta normalde olmayan hareketler veya sallanma

o KaraciEer fonksiyonunu gdsteren testlerde dell|iklik

Seyrek gdriilen Yan etkiler:

. Ba$ ddnmesi Ya da sersemlik

\' o Bulanrk gdrme

. Kalp ritminde bozulma @azen ani biling kaybrna neden olabilir.)

Qok seyrek g6rlilen Yan etkiler:

o Gdrmede azalma veya genellikle 20 dakika iginde ortadan kalkan gegici g6rme kaybt

E$er bu kullanma talimannda bohsi gegmeyen herhangi bir yan elki ile kars asrsanrz

dohorunuzu veya eczactntzt b ilgilendiriniz.

5. OIIDAREN'in Saklanmasr

ONDAREN'i gocuHann gdremeyecefii, erisemeyece$i yerlerde ve ambalajmda saHaytruz.

\- 25'C'nin ahrndaki oda srcakhf,rnda, rgrktan koruyarak saklayrnrz.

inffizyon esnastnda rgrktan korumaya gerek duyulmamaktadr.

Diliie edilen ilag 2'8oC'de 24 saatten fazla saklanmamaltdr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnz

Ambalajdaki son kullanma larihinden sonra ONDAfuEN'i kullanmaytntz-
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Ruhsat Sahibi:

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

Cinnah Cad. Yeqilyurt Sok. No: 3/2

Qankaya / Ankara

Telefon : (0312) 427 43 57-58

Faks :(0312) 427 4359

Orclim Yeri:

iOOl itag Dolum Sanayi ve Tic. A.$.

DavutpaF Cad. Cebe Alibey Sok. No:20

34010 Topkapr / ISTANBUL

Bu kullanma talimafi .../.../... larihinde onaylanmrylt.
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