KULLANMA TALIMATI

EMEND? kapsiil
Agizdan alintr.

»  Etkin madde: Bir kapsiilde 125 mg, difer 2 kapsiilde 80 mg aprepitant

o Yardimer maddeler: Siikroz, mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil seliiloz, sodyum
lauril siilfat, jelatin, titanyum dioksit, selak, potasyum hidroksit ve siyah demir oksit.
125 mg kapsiil ayrica kirmizi demir oksit ve sar demir oksit igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
¢ Bu kullanma talimatim saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eder ilave sorularvuz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damisiniz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilactm kullammi swrasinda, doktora veya hastaneve gittiginizde bu ilact kullandigmizi
doktorunuza sovleyiniz.
o Bu talimatta yazidanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. EMEND nedir ve ne icin kullantiir?

2, EMEND'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EMEND nasi kullanslir?

4, Olas: yan etkiler nelerdir?

5. EMEND'in saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.

1. EMEND nedir ve ne icin kullanthr?

e EMEND etkin madde olarak aprepitant icerir ve "ndrokinin 1 (NK ) reseptér
antagonistleri" ad1 verilen bir ila¢ sinifina yedir. Beyinde bulanti ve kusmay1 kontrol
eden spesifik bir bdlge vardir. EMEND bu bilgeye giden sinyalleri bloke ederek
bulanti ve kusmayi azaltir. EMEND erigkinlerde kemoterapiye (kanser tedavisi) bagli
bulanti ve kusmay1 nlemek igin diger ilaglarla birlikte kullanilir.

+ EMEND 3 giinliikk tedavi paketinde 3 kapstil igeren blister ambalajlarda kullanima
sunulmaktadir. 3 kapsiilden biri 125 mg (pembe-beyaz renkli), diger ikisi 80 mg (beyaz
renkli) aprepitant icerir.

2. EMEND’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler
EMEND’i asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
s Aprepitant veya EMEND in i¢indeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa
¢ Agagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz EMEND kullanmayiniz:
* Pimozid (psikivatrik hastaliklarin tedavisinde kullandir)
s Terfenadin ve astemizol (saman nezlesi ve diger alerjik durumlarnin tedavisinde
kullanihr)
e Sisaprid (hazimsizlik problemlerinin tedavisinde kullanilir)

Bu ilaglar1 kuilanmiyorsaniz, doktorunuza bilgi veriniz, doktorunuz EMEND kuflanmaya
baglamadan once tedavinizi deZistirebilir.

Sayfa 1/6



o g e 2B

EMEND'i asagidaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Karaciger problemleriniz var ise, ¢linkii karaciferiniz ilacin viicudunuzda
parcalanmasinda (metabolize edilmesi) Onemlidir. Bu nedenle doktorunuzun
karacigerinizin durumunu takip etmesi gerekebilir.

EMEND almadan énce doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle goriisiiniiz.

EMEND, 18 vasin altindaki gocuk ve ergenlerde kullanilmamalidir.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerli ise liitfen doktorunuza
danisin.

EMEND'in yvivecek ve igecek ile kullanilmasi
EMEND yivyecek ve iceceklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik
Hlac: kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damgimz.

Kesin gerekli olmadikca EMENDi gebelik doneminde kullanmamalisiniz. Gebe iseniz,
emziriyorsaniz, gebe olabileceginizi dilsiinliyorsaniz veya bebek sahibt olmay: planhyorsaniz
bu ilact almadan 6nce doktorunuzdan tavsiye isteyin,

Dogum kontroliiyle ilgili bilgi i¢in "Diger ilaglar ile birlikte kullanimi” boliimiine bakiniz.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu furk ederseniz hemen doktorunuza damginiz.

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EMEND’in anne stitline gegip geg¢medigi bilinmemektedir: dolayisiyla EMEND tedavisi
sirasinda emzirme oOnerilmez. EMEND alirken doktorunuza emzirip emzirmediginizi veya
emzirmeyi planlayip planlamadifimzi sdylemeniz Snemlidir.

Ara¢ ve makine kullanimi

EMEND tedavisi sonrasinda bazi hastalarda sersemlik hissi ve uyku halt olustugu dikkate
alinmalidir. EMEND tedavisi sonrasinda sersemlik hissi veya uyku hali hissederseniz arac ve
makine kullammindan kagiminiz (Olas: yan etkiler béliimiine bakiniz).

EMEND'in iceriginde bulunan bazi vardimci maddeler hakkinda dnemtli bilgiler
Emend siikroz icermektedir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan baz:i sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi tiriinii almadan &nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

EMEND tedavisi sirasinda ve sonrasinda, diger ilaglar etkileyebilir. EMEND pimozid,
terfenadin, astemmizol ve sisaprid gibi bazi ilaglarla birlikte kullantlmamali ya da doz
ayarlamasi yapilmasi gerckebilir (Bkz EMEND’i asagidaki durumlarda kullanmayiniz).

EMEND asagida belirtilen ilaglar ilc birlikte kullanildiginda EMENDYin veya diger ilaglarin
etkisi degisebilir:
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» Dogum kontrol tlaglar1 (dogum kontrol haplari, dcri yamalari, agilama ve hormon
igeren bazi rahim i¢i araglar) gerektigi kadar iyi etki gdstermeyebilir; EMEND tedavisi
sirasinda ve EMEND kullandiktan sonra 2 aya kadar baska bir dogum kontrol yontemi
kullanilmalidir.

» siklosporin, takrolimus, sirolimus, everolimus (bagisiklik sistem baskilaytcilar)

e alfentanil, fentanil (agr tedavisinde kullanilir)

o kinidin (dlizensiz kalp atiglari tedavisinde kullanilir)

e irinotekan, etoposid, vinorclbin (kanser tedavisinde kullanihr)

e ergotamin ve diergotamin gibi ergot alkaloit tlirevleri iceren ilaglar (migren tedavisinde
kullanitir)

¢ varfarin, asenokumarol (kan sulandirici; kan tetkiklerinin yapiimast gerekebilir)

rifampisin, klaritromisin. telitromisin (enfeksiyon tedavisinde kullarilan antibiyotikler)

fenitoin (nobet tedavisinde kullanihir)

karbamazepin (depresyon ve epilepsi tedavisinde kullanilir)

midazolam, triazolam, fenobarbital (sakinlik yaratmak ve uykuya yardimci olmak igin

kullanilir)

St. John's Wort (depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel ilag)

proteaz inhibitdrleri (HIV enfeksiyonlari tedavisinde kullanilir)

ketokonazol (sampuan harig), itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, (mantar

hastaliklarina kars: etkili)

nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilir)

kortikosteroidler (deksametazon ve metilprednizolon gibi)

anti-anksiyete ilaglar {alprazolam gibi)

tolbutamid (diyabet tedavisinde kullanilan bir ilag)

Eger recetell va da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysamiz liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EMEND nasil kullamhr?
Uygun Kullanim ve doz / uygulama sikhif icin talimatlar:

EMEND’i her zaman doktorunuzun veya eczacimzin size sdyledigi sekilde kullanimiz. Bulant
ve kusmayi onlemek i¢in EMEND'I her zaman bagka ilaglarla birlikte ahmz. EMEND ile
tedaviniz bittikten sonra, doktorunuz aldiginiz kemoterapt tedavi rejimine bagli olarak, bulant
ve kusmayi dnlemek igin bagka ilaglar almaya devam etmenizi isteyebilir. Emin olamadiginiz
durumlarda doktor veya eczacimiza daniginiz.

Onerilen EMEND dozukemoterapi tedavisine baslamadan | saat &nce agizdan alinan bir 125
mg kapsiil,

ve

Kemoterapi tedavinizi takip eden 2 glin boyunca her sabah bir 80 mg kapstildiir (2. ve 3. giin).

Uygulama yolu ve metodu:
» EMEND a¢ karmina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.
¢ Kapsiilleri bir miktar siviyla biitiin olarak yutun.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:
18 yasindan kiigiik hastalara EMEND uygulanmasi dnerilmemektedir.

Yashlarda kullamim:
Yashlarda doz ayarlamasi gerekmez.
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Ozel kullamim durumlar:

Bébrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda veya hemodiyalize giren son evre bbrek hastalifi olan
hastalarda doz ayartamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi

Hafif diizeyde karaciger yctmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Orta
derecede karaciger bozuklugu olan hastalara dair veriler simirhdir ve siddetli Karaciger
yetmezligt olan hastalara iliskin veri yoktur. EMEND bu hastalarda dikkatli kullanilmahidir.

Eger EMENDin etkisinin ¢ok giiglii veva ok zayvif olduguna dair izleniminiz var ise
doktorunuz veva eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EMEND kullandiysanz:
EMEND den kullanmanmz gerekenden fazliasim kullanmissarniz bir doktor veya bir eczac ile
konugunuz.

EMEND'i kullanmay: unutursaniz:
EMEND kullanmay: unutursaniz ne yapmamz gerektigi konusunda derhal doktorunuza
bagvurunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ifi doz almayvmiz.

EMEND ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Veri bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Ttm ilaglar gibi, EMEND’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir,

Asagwdaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz EMEND almay: birakin ve

derhal bir doktora bagvurun; bunlar ciddi olabilir ve acil ttbbi tedaviye ihtiyacimz

olabilir:

. Urtiker, dokiintii, kasinti, solunum veya yutma gigligii (sikhigi bilinmemektedir ve
meveut verilere davanarak belirlenememektedir); bunlar alerjik bir reaksiyonun
belirtileridir.

Bildirilmis diger yan etkiler asagida listelenmektedir.

Yaygin yan etkiler (10 kisiden 1'inde goriilebilir):
o kahizlik
o sindirim gligliigii
bas agrisi
halsizlik
yorguniuk
istah kaybi
higkirik
kandaki karaciger enzimlerinin miktarinda yiikselme
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Yaygin olmayan yan etkiler (100 kisiden 1'inde goriilebilir):

¢ & & 4 & & & & 5 5 5 0 & b

bas donmesi

uyuklama

sivilce

dokiintii

endige hali

gefirme

bulanti

kusma

mide eksimesi

mide agrisi

agiz kurulugu

gaz ¢ikarma

artmig agrili ve yanma hissi ile tdrara ¢ikma
glicsiizliik, iyl hissetmeme

hizli veya diizensiz kalp atimi

ates ile yiiksek enfeksivon riski

kanda kirmtzi kan hicrelerinin azalmasi

Seyrek yan etkiler (1000 kisiden 1'inde goriilebilir):

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan ctki ile karsilagirsaniz

diisiinmede zorluk, giligsiizliik, tat almada bozukluk,

deride glinese karst hassasiyet, asir terleme, deride yaglanma, deride yaralar, kagintil
dokiintti, Stevens-Johnson sendromu/toksik epidermal nekroliz (nadir goriilen ciddi deri
reaksiyonu),

ofori (nese, giiven, gii¢liilik gibi duygularin asurt sekilde bulunmasi), oryantasyon
bozuklugu

bakteriyal enfeksiyon, mantar enfeksiyonu

siddetli kabizlik, mide uiscri, incc ve kalin bagirsakta iltihaplanma (cnflamasyon),
agizda yaralar, siglik

stk idrara ¢itkma, normalden daha ¢ok idrara ¢ikma, kan sckerinin yiikselmesi

gofiiste rahatsizlik hisst, sisme, yiirlime seklinde degisiklik

oksiirlik, bogazin gerisinde mukus, bogaz tahrisi, hapsirma, bogaz agrisi,

gbzlerde sulanma ve kaginti,

kulak ¢inlamasi,

kaslarda kasilma, kaslarda giigsiizliik,

asiri susama,

kalp atiginda vavaglama, kalp veya kan damarlari hastaligt,

beyaz kan hiicrelerinin azalmasi, kanda diisiik sodyum degerleri, kilo kaybi.

doktorunuza veya eczacrmza bildiriniz.

5. EMEND’in saklanmas
EMEND i cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.,

EMEND’i dis kutusunun iizerinde¢ ver alan son kullanum tarihinden sonra kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme [laglart Ltd. $ti.
Esentepe- Istanbul

Uretim yeri: Alkermes Pharma Ireland Ltd. Co. Westmeath, irlanda

Bu kullanma talimati ../ /... larihinde onavianmistir.
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