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KULLANMA TALIMATI

VOTRON 250 pg/ 5 ml L.V. Enjeksiyonluk Céozelti iceren Flakon
Damar icine uygulanmr.

o Etkin madde: 5 ml ¢ozelti 250 pg Palonosetrona esdeger Palonosetron hidrokloriir
icermektedir. (Her 1 ml ¢6zelti 50 mikrogram Palonosetron igerir)

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

VOTRON nedir ve ne icin kullanilir?

VOTRON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VOTRON nasil kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VOTRON’un saklanmast

T 2 e

Bashklar: yer almaktadir.

I VOTRON nedir ve ne i¢in kullanihir?

VOTRON, damar i¢ine uygulanan renksiz bir ¢dzeltidir ve serotonin antagonistleri (SHT3)
olarak bilinen bir ilag grubuna dahildir.

VOTRON, 5 ml ¢ozelti igeren cam bir flakon i¢inde ambalajlanmistir. Her bir flakon bir doz
igerir.

VOTRON, kanserin ilagla tedavisi (kemoterapisi) ile baglantili bulanti ve kusmanin
Onlenmesinde kullanilir,



2. VOTRON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VOTRONu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger Palonosetron’a ya da VOTRON’un igerdigi diger yardime1 maddelere karsi asiri duyarh
(alerjik) iseniz kullanmayimz. (yardimeir maddeler listesine bakiniz)

VOTRON’u asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ
Eger:
- Akut kalin barsak tikamkhigi ya da tekrarlayan kabizlik hikayeniz var ise dikkatli
kullaniniz.
- VOTRON'u anormal bir kalp ritmine neden olabilecek diger ilaglar ile birlikte aliyor
iseniz dikkatli kullaniniz.
Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VOTRON’un yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
Uygulama yontemi a¢isindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damisiniz.

VOTRON"un gebe kadinlarda kullammina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Doktor
tarafindan gerekli goriilmedigi siirece  VOTRON gebe kadinlarda kullanmilmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danmsiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

VOTRON’un anne siitiine gegip gegmedigi bilinmediginden, ilacin kullanimi zorunlu ise
tedavi siiresince emzirme birakilmahdir.

Ara¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanim becerisi {izerine etkileri hakkinda higbir calisma yapilmamistir.
Palonosetron, bas dénmesi, uyku hali ya da bitkinlige sebep olabileceginden, ara¢ ya da
makine kullanirken dikkatli olunuz.

VOTRON’un i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tbbi iriin her dozunda 1 mmol(23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi iiriin 207,5 mg mannitol igermektedir. Dozu nedeniyle uyari gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
VOTRON un diger ilaglarla birlikte kullaniminda bir sakinca yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. VOTRON nasil kullanihir?

Uygun Kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
VOTRON. kemoterapi baslamadan yaklasik 30 dakika 6nce tek bir doz olarak damar ici
enjeksiyon yoluyla doktorunuz veya hemsgireniz tarafindan uygulanur.

Uygulama yolu ve metodu:

¢ Damar i¢i (intravendz) enjeksiyon yolu ile kullanilir.

* Doktorunuz ya da hemsireniz normal olarak VOTRON u kemoterapi baslamadan yaklasik
30 dakika 6nce enjekte edecektir.

* 250 mikrogram VOTRON hizli enjeksiyon ile damar igine verilir. Agilan flakondan arta
kalan VOTRON atilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
VOTRONun 18 yas altindaki hastalarda kullanilmasi dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Yaglilarda higbir doz ayarlamasi yapilmasina gerek olmadan, doktor tarafindan énerilen doza
gore kullanilir,

Ozel kullanim durumlan

Bibrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor tarafindan énerilen doz disinda 6zel bir
doz ayarlamasi gerekmez. Hemodiyalize devam eden ileri safha bobrek hastalari i¢in herhangi
bir veri bulunmadigindan liitfen doktorunuza danisiniz.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor tarafindan énerilen doz disinda 6zel bir
doz ayarlamasi gerekmez.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
llaciniz1 zamaninda almay: unutmayiniz.

Doktorunuz VOTRON ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger VOTRON'un etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VOTRON kullandiysaniz:
VOTRON ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VOTRON’u kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zaman igin doktorunuzun talimatlarina uymaniz nemlidir.
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayinz.

VOTRON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi VOTRON un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa VOTRON’u Kkullanmay: durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Ciltte dokiintii

- Kizariklik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
VOTRON’a kargi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gériiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Kalp atiginizda degisiklikler; mesela daha hizli veya ¢ok yavas attigini fark ederseniz.
Tansiyonunuzda dengesizlik; mesela gok yiiksek ya da ¢ok diisiik ise

Yiiksek ates

- Size gore daha az idrara ¢gitkmaniz.

- Goriinen damarlarimzin renginde bir degisme olmasi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
- Arag tutmasi

- Kulak ¢mlamasi

- Goérme bozukluklar

- Ishal

- Karmn agrisi

- Agiz kurulugu

- Higkink

- Hazimsizhk

- Halsizlik

- Yorgunluk

- Istah azalmasi

- Basagnsi

- Uyku diizeninde degisiklik: mesela uykusuzluk veya agir1 uyku hali
- Grip

- Sinirlilik artis1

- Eklem agrilan

- Viicudunuzda su tutulmasi (6dem)




Bunlar VOTRONun hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsanz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

% VOTRON’un saklanmasi
VOTRON 'u gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

VOTRONu 25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda, 1siktan ve nemden koruyarak saklaymiz.
VOTRON’u dondurmaymniz. ilag donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Tek bir kullanim igindir. Her bir flakondan arta kalan ¢dzelti atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VOTRON 'u kullanmayiniz.

Eger tirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VOTRON u kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Biem Ilag San. ve Tic. A.S.
Anittepe Mah. Turgut Reis Cad.No:21
06570 Tandogan-ANKARA/TURKIYE
Tel: (0312) 230 29 29
Faks: (0312) 230 68 00

Uretim Yeri: idol flag Dolum San. ve Tic. A.S.

Davutpagsa Cad. Cebealibey Sk. No: 20
Topkapi/ Istanbul

Bu kullanma talimat1 04/06/2012 tarihinde onaylanmustir.




