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KULLANMA TALIMATI

EMTRON 250 pg/ 5 ml 1.V. Enjeksiyonluk Cozelti igeren Flakon
Damar i¢ine uygulanir.

o FEtkin madde: 5 ml gbzelti 250 pg Palonosetrona esdeger Palonosetron higroklorir
icermektedir. (Her 1 ml ¢ozelti 50 mikrogram Palonosetron igerir)

o Yardimct maddeler: Mannitol, trisodyum sitrat, sitrik asit monohidrat, enjeksiyonluk
su, sodyum hidroksit ¢6zeltisi ve hidroklorik asit ¢ozeltisidir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilfrsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.
Bu ilac kigisel olarak size recete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
tlact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EMTRON nedir ve ne icin kullantir?

EMTRON u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EMTRON nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

EMTRON un saklanmas
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Bashklar1 yer almaktadar.

1. EMTRON nedir ve ne igin kullamhr?

EMTRON, damar i¢ine uygulanan renksiz bir ¢ozeltidir ve serotonin antagonistlefi (5HT3)
olarak bilinen bir ilag grubuna dahildir.
EMTRON, 5 ml ¢6zeiti igeren cam bir flakon iginde ambalajlanmigtir. Her bir flakon bir doz
igerir.
EMTRON, kanserin ilagla tedavisi (kemoterapisi) ile baglantili bulanti ve kusmanin
Onlenmesinde kullamlir.

2. EMTRON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EMTRON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger Palonosetron’a ya da EMTRON un igerdifi dier yardimer maddelere kars: agir] duyarh
(alerjik) iseniz kullanmayimz. {yardimer maddeler listesine bakiniz)
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EMTRON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
- Akut kalin barsak tikamiklifn ya da tekrarlayan kabizlik hikayeniz var ise
kullaninmiz.

dikkatli

- EMTRON’u anormal bir kalp ritmine neden olabilecek diger ilaglar ile birlikte aliyor

iseniz dikkatli kullaniniz.
Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliy:
doktorunuza danigimz.

EMTRON’un yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

EMTRON’un gebe kadinlarda kullantmina iligkin yeterli veri mevecut degildir.
tarafindan gerekli goriilmedigi siirece EMTRON gebe kadinlarda kullamilm
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya ¢
dantsimz.

Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e latfen

Doktor
amalidir.
CZACIAIZA

EMTRON’un anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmediginden, ilacin kullanimi zarunlu ise

tedavi siiresince emzirme birakilmalidir.

Ara¢ ve makine kullamm

Arag ve makine kullamm becerisi lizerine etkilen hakkinda hi¢bir ¢alisma yapilmarm
Palonosetron, bas donmesi, uyku hali ya da bitkinlige sebep olabileceginden, aj
makine kullanirken dikkatli olunuz.

EMTRON’un i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgj
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Bu tibbi {irin her dozunda 1 mmol(23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi {irlin 207,5 mg mannitol igermektedir. Dozu nedeniyle uyan gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm
EMTRON un diger ilaglarla birlikte kullamiminda bir sakinca yoktur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EMTRON nasil kullamhr?

Uygun Kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
EMTRON, kemoterapi baslamadan yaklagik 30 dakika Once tek bir doz olarak ¢
enjeksiyon yoluyla doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanur.

Uygulama yolu ve metodu:
¢ Damar i¢i (intravendz) enjeksiyon yolu ile kullamilir.

lamar ici
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¢ Doktorunuz ya da hemsireniz normal olarak EMTRONu kemoterapi baglamadan
30 dakika 6nce enjekte edecektir.

e 250 mikrogram EMTRON hizli enjeksiyon ile damar igine verilir. Agilan flako
kalan EMTRON atilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

EMTRON'un 18 yas altindaki hastalarda kullanilmas: énerilmemektedir.
Yashlarda kullanim:

Yaslilarda higbir doz ayarlamas: yapilmasina gerek olmadan, doktor tarafindan 6ner
gore kullamlir.

Ozel kullamim durumlar

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

yaklasik

ndan arta

1len doza

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor tarafindan énerilen doz disinda 6zel bir

doz ayarlamas: gerekmez. Hemodiyalize devam eden ileri satha bobrek hastalari igin
bir veri bulunmadigindan liitfen doktorunuza damsimz.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor tarafindan énerilen doz disind
doz ayarlamast gerekmez.

Doktorunuz ayrn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
ilacimz1 zamaninda almay1 unutmayimz.

Doktorunuz EMTRON ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Teday
kesmeyiniz ¢linki istenen sonucu alamazsiniz.

Eger EMTRON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna daiv bir izlenimin
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EMTRON kullandiysamz:
EMTRON 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmugsamiz bir doktor veya ¢
konusunuz.

EMTRON’u kullanmayi unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

herhangi

n dzel bir

1yi erken

iz varsa

czact ile

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EMTRON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi EMTRON un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa EMTRON’u Kullanmayr durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz
- Ciltte dokiintii




- Kizanklik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut i

se, sizin

EMTRON’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goruliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz yeya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
- Kalp atiginizda degisiklikler; mesela daha hizli veya ¢ok yavag attigini fark edersg
Tansiyonunuzda dengesizlik; mesela ¢ok ytksek ya da ¢ok diisiik ise
Yiiksek ateg

Size gore daha az idrara ¢ikmaniz.

- Gorinen damarlanmzin renginde bir degisme olmasi.

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

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
- Arag tutmasi

- Kulak ¢inlamas:

- (GOrme bozukluklan

- Ishal

- Karnn agnsi

- Afiz kurulugu

- Hickink

- Hazimsizlik

- Halsizlik

- Yorguniuk

- Istah azalmast

- Basagns:

- Uyku diizeninde degisiklik; mesela uykusuzluk veya asir1 uyku hali
- Grip

- Sinirlilik artis1

- Eklem agnlan

- Vicudunuzda su tutulmasi (6dem)

Bunlar EMTRON un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsil
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EMTRON’un saklanmasi

EMTRON 'u ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yverlerde ve ambalajinda sakiay
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EMTRON’u 25°C’nin altindaki oda sicakliklaninda, 1siktan ve nemden koruyarak saklayiniz.

EMTRON’u dondurmaymiz. ilag donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.
Tek bir kullamm igindir. Her bir flakondan arta kalan ¢ozelti atilmalidar.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EMTRON 'u kullanmayiniz,

Eger lriinde ve/veya ambalapnda bozukluklar fark ederseniz EMTRON’u kullanmay

Ruhsat Sahibi: MONEMFARMA Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Turgut Reis Cad. No:21 Kat:1
06570 Tandogan-ANKARA/TURKIYE
Tel: (0312) 230 29 29
Faks: (0312) 230 68 00

Uretim Yeri: Idol ilag Dolum San. ve Tic. A.S. _
Davutpasa Cad. Cebealibey Sk. No: 20
Topkapy/ Istanbul

Bu kullanma talimati ....../......./........ tarihinde onaylanmgtir.

niz.



