Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/kemoset-8-mg-4-ml-im-iv-enjeksiyonluk-cozelti-ic
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A0O4AA01

KULLANMA TAL IMATI

KEMOSET 8 mg / 4 ml im/iv enjeksiyonluk ¢6zelti iceen ampul
Kasa veya damar icine uygulanir.

Etkin madde:Her ampulde (4 mL); 8 mg ondansetron (hidrokloritwdtat olarak) icerir.
Yardimci MaddelerSitrik asit monohidrat, sodyum sitrat, sodyum klpenjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

¢ Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorunlariniz olursa, lutfen doktorunuzgaeczaciniza danniz.

e Builac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ilagc

kullandginizi sdyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size onerilen dozuryidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
KEMOSET nedir ve ne igin kullanilir?

KEMOSET kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KEMOSET nasil kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KEMOSET’ in saklanmasi

a bk w0 e

Bagliklari yer almaktadir.

1. KEMOSET nedir ve ne icin kullantlir?

KEMOSET ondansetron etkin maddesini icerir. Enjgsisi veya inflzyon igin partikdl
icermeyen, renksiz, berrak, kokusuz ¢ozelti icdriermmpullik ambalajlar halindedir.
KEMOSET anti-emetik olarak adlandirilan bir ilagiguna dahildir. Baz! ila¢ tedavileri (6rn;
kanser ilaclar) kendinizi hasta hissetmenize vemaniza neden olabilir. KEMOSET
kendinizi hasta hissetmenizi veya kusmanizi dnler.

Doktorunuz size ve sizin kallariniza uygun olarak bu ilaci segti.

KEMOSET, tedavi sonrasi kendinizi hasta hissetmémem kusmanizi onlemek igin

verilmistir.
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2. KEMOSET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerelenler

KEMOSET'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,;

* Ondansetron veya KEMOSET'in i¢cgmdeki herhangi bir maddeye karasiri duyarli

(alerjik) iseniz

KEMOSET'i a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,

* Granisetron gibi der selektif 5-HE reseptdr antagonistlerine (bulanti ve kusmayi
Onleyen bir ilag grubu) karasir duyarl (alerjik) iseniz

* Bagirsaklarinizda tikanma ya da ciddi kabizilkayetleriniz varsa

* Hamileyseniz veya yakin zamanda hamile kalmayudiyorsaniz

* Emaziriyorsaniz

» Karacger rahatsiziniz varsa

* Kalp atiminda diizensizlik (aritmi) iceren kalp plexaleriniz varsa.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gigse Iutfen
doktorunuza daginiz.

KEMOSET'in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanimi
Veri yoktur.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.
Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Eger KEMOSET kullaniyorsaniz begiaizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Herhangi bir etki gostermesi olasigidir.
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KEMOSET'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
Her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtivar;eble dozda sodyuma ga herhangi

bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger fenitoin, karbamazepin ve rifampisin etkin magide iceren herhangi bir ilag
kullaniyorsaniz, KEMOSET'in etkisi azalabilir.

Eger tramadol etkin maddesini iceren herhangi big Kallaniyorsaniz, KEMOSET bu ilacin
agr1 kesici etkisini azaltabilir.

Kalp tzerinde yan etkileri olan ilag kullaniyorsankalp atimi dizensig (aritmi) gelsme
riski artabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. KEMOSET nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Doktorunuz hastatiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgublayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kas icine veya damar icine uygulanir.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
Kemoterapi ve radyoterapi sonrasi kus(Gaaydan 17 ya kadar):

Doktor hastalia bali olarak ilacin dozunu belirleyecek ve ¢ganuza uygulayacaktir.

Postoperatif bulanti ve kusma:

Doktor hastalia bali olarak ilacin dozunu belirleyecek ve ¢ganuza uygulayacaktir.
Yaslhlarda kullanimi:

65 yain Uzerindeki hastalarda KEMOSET'in, dozunda, §kbla ve uygulama yolunda
desisiklik yapilmasina gerek yoktur.
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Ozel kullanim durumlari:
Bbbrek yetmezIii:
Bobrek yetmezfiinde KEMOSET'’in dozunda, siginda ve uygulama yolunda geiklik

yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezIgi:
Orta derecedesiddetli veya siddetli karacger fonksiyon bozuklgu olan hastalarda

KEMOSET’in gunliuk toplam dozu 8 mg'srmamalidir.

Eger KEMOSET'in etkisinin ¢ok gugcli veya zayif @doa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile kgumt

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KEMOSET kullandiganiz:
KEMOSET’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini koligganiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

KEMOSET'i kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

KEMOSET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz KEMOSET'i size almaniz gereken slreinad verecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaclar gibi KEMOSET'in iceginde bulunan maddelere duyarl olarsilerde yan
etkiler olabilir.

Bu ilag, kullanan hastalarin buyuk birggmlugunda herhangi bir probleme neden olmgmi

Asagidakilerden herhangi biri olursa, KEMOSET’i kullanm ay!r durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimine
basvurunuz:
* Asirni duyarhlik reaksiyonlari. Belirtileri;

— Ani hiriltilar ve ¢ene gis1 ya da ¢cene gergigli

— GO0z kapaklari, yuz, dudaklargia ya da dildeisme.
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— Yumrulu deri dokiintisu ya da vicudun herhangi biinde Urtiker.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KEMOSEKa ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageaek olabilir.

Diger yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siniflandiriimgtir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthminden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, faka®d@ l@astanin birinden fazla goérulebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az géralebilir
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin ezhhiyor.

Cok yaygin gorulen yan etkiler:
* Bas agrisi

Yaygin gorilen yan etkiler:

» Hararet veya sicak basmasi hissi

» Kabizhk

o Sisplatin isimli bir ilacla birlikte aliyorsaniz kaciger fonksiyonunu gosteren

testlerinizde dgisiklik olabilir, aksi takdirde yaygin olmayan bir iyaetkidir.

Yaygin olmayan yan etkiler:

* Hickirk

* Kan basinci dguklugt, halsizlik

* Yava ya da dizensiz kalp atimlari

* Nobetler

* Vicutta normalde olmayan hareketler veya sallanma

» Karacger fonksiyonunu gosteren testlerdezigilik
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Seyrek gorilen yan etkiler:
* Bas donmesi ya da sersemlik
e Bulanik gérme

* Kalp ritminde bozulma (Bazen ani biling kaybina eedlabilir.)

Cok seyrek gorulen yan etkiler:

» Gormede azalma veya genellikle 20 dakika icindadam kalkan gecici gorme kaybi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz

5. KEMOSET’in saklanmasi
KEMOSET'i gocuklarin géremeyegeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’ nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Hazirlanmg cozelti hemen kullaniimahidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KEMOSKTilanmayiniz.

Ruhsat sahibi

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
KlicuikgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal Yeri:
Deva Holding AS.

Ulus Mah. Ankara Cad. No:2 Kartepe-KOCAEL

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onagmstir.
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