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KULLANMA TALIMATI

ZOFER® 8mg Film Tablet

Agizdan ahnir.

Etkin madde: 8 mg ondansetron baza egdeger 10 mg ondansetron hidrokloriir dihidrat igerir.

Yardimct maddeler: Laktoz, musir nigastasi, mikrokristalin selitlloz, metil paraben, propil

paraben, magnezyum stearat, saflagtirilmug talk, titanyum dioksit, hidroksipropilmetil seliiloz,

propilen glikol, eritrosin boyar maddesi, beyaz balmumu ve karnauba mumu

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

@ okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmz olursa, lLitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacn kullavami sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi sovleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

R W

. ZOFER nedir ve ne igin kullanilir?

ZOFER’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
ZOFER nasu kullanilir?
Olas: yan etkiler nelerdir?

ZOFER’in saklanmast

Baghklar: yer almaktadar.




1. ZOFER nedir ve ne i¢in kullanihr?

ZOFER ondansetron etkin maddesini igerir. San renkli, bi-konveks, yuvarlak fiim

kapli, Al/PVC blisterde 6 — 10 adet tablet igeren ambalajlar halindedir.

ZOFER anti-emetik olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. Baz1 ilag¢ tedavileri (6rn;
kanser ilaglar1) kendinizi hasta hissetmenize ve kusmaniza neden olabilir. ZOFER kendinizi
hasta hissetmenizi veya kusmanizi 6nler.

Doktorunuz size ve sizin kosullariniza uygun olarak bu ilaci se¢mistir.

ZOFER, tedavi sonrasi kendinizi hasta hissetmemeniz ve kusmanizi énlemek igin verilmistir.
2. ZOFER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ZOFER’i agafidaki durumlarda KULLLANMAYINIZ
Eger ;
¢ Ondansetron veya ZOFER’in icerdigi herahangi bir maddeye karsi aginn duyarh

(alerjik) iseniz

ZOFER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Granisetron gibi diger selektif 5-HT3 reseptér antagonistlerine (bulanti ve kusmay1
Onleyen bir ilag grubu) karsi asir1 duyarl (alerjik) iseniz
¢ Bagirsaklarimzda tikanma ya da ciddi kabizlik sikayetleriniz varsa
e Hamileyseniz veya yakin zamanda hamile kalmay1 diigiiniiyorsaniz
e Emziriyorsaniz
o Karaciger rahatsizhifiniz varsa
¢ Ban sekerlere karsi intoleranstnizin oldugunu (dayaniksiz oldugunuzu)

¢ Kalp atiminda diizensizlik (aritmi) iceren kalp problemleriniz varsa.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damginiz.

ZOFER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza dansiniz.




Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinmiza

damsiniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger ZOFER kullamyorsaniz bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arag ve makine kullanim

Herhangi bir etki gdstermesi olas: degildir..
ZOFER’in icerifinde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sckerlere karsi intoleransimz oldugu
(dayamksiz oldugunuz) s6ylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Propilen ghkol i¢eriginden dolayt alkol benzeri semptomlara neden olabilir,

Bu tbbi drin metl paraben ve propil paraben igermektedir. Bu maddeler. alerjik

reaksivonlara (muhtemelen gecikmis) sebebivet verebihr,

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger fenitoin, karbamazepin ve rifampisin etkin maddesini igeren herhangi bir ilag
kullamiyorsaniz, ZOFER ’in etkisi azalabilir.

Eger tramadol etkin maddesini igeren herhangi bir ilag¢ kullamyorsamz, ZOFER bu ilacin
agr1 kesici etkisini azaltabilir,

Kalp tizerinde yan etkileri olan ilag kullanmiyorsaniz, kalp atimi diizensizligi (aritmi) gelisme

riski artabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktforunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZOFER nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:

[lacimzi doktorunuzun size soyledigi sekilde alimz, size recete edilen doz aldigimz tedaviye
baglidir. Bu kullanma talimat1 size genel olarak ilacinizi ne kadar ve hangi siklikla almamz

gerektigini soyler. Eger emin degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.,




Yetiskinlerde olagan doz;

Kemoterapi ve radyoterapi sonrasi kusma: Onerilen oral doz/agizdan alinan doz tedaviden 1-
2 saat nce 8mg, takiben 12 saat sonra oral yoldan 8 mg’dir. Ik 24 saatten sonraki gecikmis
veya uzamg kusmadan korunmak igin, ZOFER tedavisine, tedavi kiirii sonrasinda, 5 giine

kadar oral yoldan devam edilmelidir. Onerilen doz giinde iki kere 8 mg’dir.

Yiiksek derecede kusturucu ozelligi olan kemoterapi: ZOFER oral, damar i¢i veya kas i¢i
yoldan verilebilir. Onerilen oral doz, tedaviden 1-2 saat énce, 12 mg oral deksametazon
sodyum fosfat ile birlikte 24 mg’dr. Ik 24 saat sonraki gecikmis ya da uzamis kusmadan
korunmak igin, tedavi kiiriinti takiben ZOFER tedavisine 5 giine kadar oral yoldan devam

edilmelidir. Onerilen oral doz giinde iki kere 8 mg’dur.

Operasyon sonrast bulanti ve kusma: Bulanti ve kusmayir Snlemek igin 6nerilen oral
doz anesteziden 1 saat once tek doz 16 mg’dir. Baglamig ameliyat sonrasi bulant1 ve

kusmanin tedavisinde enjeksiyon seklinde uygulanmasi onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:

A@izdan alinir.

Degisik yas gruplamn:

Cocuklarda kullanim:

Kemoterapi ve radyoterapi sonrasi kusma (6 aydan 17 yasa kadar):
Doktorunuz uygulanacak doza karar verecektir.

Olagan doz giinde en fazla 8 mg’dir ve 5 giine kadar siirdiiriilebilir.

Postoperatif bulant: ve kusma:
Post-operatif bulant1 ve kusmanin 6nlenmesinde veya tedavisinde oral uygulama igin herhangi

bir ¢aligma yapi1lmamustir.

Yashlarda kullanimi:
65 yagin {izerindeki hastalarda ZOFER’in, dozunda, sikliinda ve uygulama yolunda
degisiklik yapilmasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi:




Bobrek yetmezliginde ZOFER’in dozunda, siklifinda ve uygulama yolunda degisiklik

yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Orta derecede siddetli veya siddetli karaciger fonksiyon bozukiugu olan hastalarda ZOFER’in

glinliik toplam dozu 8 mgh agsmamahidir.

Eger ZOFER'in etkisinin ¢ok giichi veya zawif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimiz ile konusun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZOFER kullandiysaniz:
Eger kazara fazla ilag alirsaniz, hig ertelemeden ne yapmaniz gerektigini doktorunuza sorunuz

veya en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz.

ZOFER den kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ZOFER’i kullanmay: unutursamz

Eger bir dozu almay1 unuttuysaniz ve kendinizi hasta hissediyor veya kusuyorsaniz, miimkiin
olan en kisa siirede dozu alimz ve daha sonraki dozlan planlandig: gibi aliniz.

Eger bir dozu almay1 unuttuysamiz ve kendinizi hasta hissetmiyorsamz, bir sonraki dozu

tahimatta belirtildigi gibi alinz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ZOFER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ZOFER’i doktorunuzun tavsiye ettigi siire zarfinca kullanm. Doktorunuz tavsiye etmedikge

ilacimiz1 almay1 birakmayin.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi ZOFER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu ilag, kullanan hastalarin biiylik bir gogunlugunda herhangi bir probleme neden olmamusgtir.




Asagidakilerden herhangi biri olursa, ZOFER’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

*  Agin duyarhilik reaksiyonlari. Belirtileri;
- Ani hinltilar ve ¢ene agrist ya da ¢ene gerginligi.
- Gbz kapaklar, yiiz, dudaklar, agiz ya da dilde sigme.

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

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZOFER'e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler agagidaki kategorilerde gésterildigi sekilde siniflandimlmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir,

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gértilebilir.

ok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler:
» Basagris1

Yaygin goriilen yan etkiler:
® Hararet veya sicak basmas hissi
*  Kabizlik
* Sisplatin isimli bir ilagla birlikte aliyorsamiz karaciger fonksiyonunu gosteren

testlerinizde degisiklik olabilir, aksi takdirde yaygin olmayan bir yan etkidir.

Yaygin olmayan yan etkiler:
®»  Higkirik
= Kan basinc: diigiikliigii, halsizlik
*  Yavas ya da diizensiz kalp atimlan
= GoOgls agns
®  Nobetler

= Viicutta normalde olmayan hareketler veya sallanma




» Karaciger fonksiyonunu gosteren testlerde degisiklik

Seyrek goriilen yan etkiler:
= Bas donmesi ya da sersemlik
= Bulanik gérme

= Kalp ritminde bozulma (Bazen ani biling kaybina neden olabilir.)

Cok seyrek giriilen yan etkiler:
=  GOrmede azalma veya genellikle 20 dakika i¢inde ortadan kalkan gegici gbrme kaybi

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ZOFER’in Saklanmasi

Cocuklarim goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1giktan koruyarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki / kartondaki son kullanma tarihinden sonra ZOFER'i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Adeka Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Necipbey Cad No:88 55020- SAMSUN

Uretici: Adeka ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad No:88 55020- SAMSUN

Bu kullanma talimatt en son ... 'de onaylanmustir.




