KULLANMA TALIMATI

ZOFRAN™ 4mg Film Tablet
Agizdan alimir

Etkin madde: Her tablet 4 mg ondansetron (hidrokloriir dihidrat olarak) igerir.
Yardimct maddeler: Laktoz, mikrokristalin seliiloz, prejelatinize misir nisastasi, magnezyum
sterat, metilhidroksipropilseliiloz, titanyum dioksit (E171), demir oksit (E172)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin i¢cim 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZOFRAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZOFRAN"t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ZOFRAN nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZOFRAN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ZOFRAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

ZOFRAN ondansetron etkin maddesini igerir. Sari, oval, film kapli, 'GX ET3’ basili, 6 adet tablet
iceren ambalajlar halindedir.

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

Doktorunuz size ve sizin kosullariniza uygun olarak bu ilac1 segmistir.

ZOFRAN, tedavi sonrasi kendinizi hasta hissetmemeniz ve kusmanizi 6nlemek igin verilmistir.

2. ZOFRAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZOFRAN"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Ondansetron veya ZOFRAN’1n igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarli (alerjik)
iseniz




ZOFRAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Granisetron gibi diger selektif 5-HT3 reseptor antagonistlerine (bulanti ve kusmayi 6nleyen bir
ila¢ grubu) kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz
Bagirsaklarinizda tikanma ya da ciddi kabizlik sikayetleriniz varsa
Hamileyseniz veya yakin zamanda hamile kalmay1 diislinliyorsaniz
Emziriyorsaniz
Karaciger rahatsizliginiz varsa
Bazi sekerlere karsi intoleransinizin oldugunu (dayaniksiz oldugunuzu) biliyorsaniz
Kalp atiminda diizensizlik (aritmi) i¢eren kalp problemleriniz varsa.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir déonemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ZOFRAN’1n yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanimi
Veri yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger ZOFRAN kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
Herhangi bir etki géstermesi olasi degildir.

ZOFRAN'm iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu (dayaniksiz
oldugunuz) sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger fenitoin, karbamazepin ve rifampisin etkin maddesini igeren herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz,
ZOFRAN’m etkisi azalabilir.

Eger tramadol etkin maddesini igeren herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, ZOFRAN bu ilacin agr
kesici etkisini azaltabilir.

Kalp tizerinde yan etkileri olan ila¢ kullaniyorsaniz, kalp atimi diizensizligi (aritmi) gelisme riski
artabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. ZOFRAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:

Ilaciniz1 doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz, size regete edilen doz aldiginiz tedaviye
baglhidir. Bu kullanma talimati size genel olarak ilacimizi ne kadar ve hangi siklikla almaniz
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
once 8mg, takiben 12 saat sonra oral yoldan 8 mg’dir. Ilk 24 saatten sonraki gecikmis veya uzamis
kusmadan korunmak i¢in, ZOFRAN tedavisine, tedavi kiirli sonrasinda, 5 giine kadar oral yoldan
devam edilmelidir. Onerilen doz giinde iki kere 8 mg’dir.

Yiiksek derecede kusturucu ézelligi olan kemoterapi: ZOFRAN oral, damar igi veya kas i¢i yoldan
verilebilir. Onerilen oral doz, tedaviden 1-2 saat &nce, 12 mg oral deksametazon sodyum fosfat ile
birlikte 24 mg’dir. Ik 24 saat sonraki gecikmis ya da uzamis kusmadan korunmak icin, tedavi
kiiriinii takiben ZOFRAN tedavisine 5 giine kadar oral yoldan devam edilmelidir. Onerilen oral doz
giinde iki kere 8 mg’dir.

Operasyon sonrast bulanti ve kusma: Bulanti ve kusmayir Onlemek i¢in Onerilen oral doz
anesteziden 1 saat once tek doz 16 mg’dir. Baslamig ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin
tedavisinde enjeksiyon seklinde uygulanmasi onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Degisik yas gruplar::

. Cocuklarda kullanimu:

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 giline kadar siirdiirtiilebilir.

Postoperatif bulanti ve kusma:
Post-operatif bulanti ve kusmanin énlenmesinde veya tedavisinde oral uygulama i¢in herhangi bir
calisma yapilmamustir.

. Yashlarda kullanimi:
65 yasin iizerindeki hastalarda ZOFRAN’1n, dozunda, sikliginda ve uygulama yolunda degisiklik
yapilmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde ZOFRAN’in dozunda, sikliginda ve uygulama yolunda degisiklik
yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Orta derecede siddetli veya siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda ZOFRAN’1n
giinliik toplam dozu 8 mg'1 agmamalidir.



Eger ZOFRANin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacmniz ile konusun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZOFRAN kullandiysaniz:
Eger kazara fazla ilag alirsaniz, hi¢ ertelemeden ne yapmaniz gerektigini doktorunuza sorunuz veya
en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.

ZOFRAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZOFRAN’1 kullanmay1 unutursaniz

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

Eger bir dozu almay1 unuttuysaniz ve kendinizi hasta hissetmiyorsaniz, bir sonraki dozu talimatta
belirtildigi gibi aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZOFRAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ZOFRAN’1 doktorunuzun tavsiye ettigi siire zarfinca kullanin. Doktorunuz tavsiye etmedikge
ilacinizi1 almay1 birakmayin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ZOFRAN’m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu ilag, kullanan hastalarin biiyiik bir gogunlugunda herhangi bir probleme neden olmamastir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, ZOFRAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Agiri duyarlilik reaksiyonlari. Belirtileri;
- Ani hiriltilar ve ¢ene agrisi ya da gene gerginligi.
- GOz kapaklari, yiiz, dudaklar, ag1z ya da dilde sigme.
- Yumrulu deri dokiintiisii ya da viicudun herhangi bir yerinde iirtiker.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZOFRAN'a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siiflandirilmisgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.



Cok yaygin goriilen yan etkiler:
e Bas agrisi

Yaygin goriilen yan etkiler:

e Hararet veya sicak basmasi hissi

o Kabizlik

e Sisplatin isimli bir ilagla birlikte aliyorsaniz karaciger fonksiyonunu gésteren testlerinizde
degisiklik olabilir, aksi takdirde yaygin olmayan bir yan etkidir.

Yaygin olmayan yan etkiler:

Higkirik

Kan basinc disiikliigi, halsizlik

Yavas ya da diizensiz kalp atimlari

Gogus agrisi

Nobetler

Viicutta normalde olmayan hareketler veya sallanma
Karaciger fonksiyonunu gosteren testlerde degisiklik

Seyrek goriilen yan etkiler:

e Bas donmesi ya da sersemlik

e Bulanik gdérme

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

Cok seyrek goriilen yan etkiler:
e (Gormede azalma veya genellikle 20 dakika i¢inde ortadan kalkan gecici gorme kaybi

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

5. ZOFRAN’1n Saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZOFRAN 't kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. No:173, 1. Levent Plaza, B Blok
34394, 1. Levent/ISTANBUL

Uretici: Aspen Bad Oldesloe GmbH, Almanya.

Bu Kullanma Talimat ........ tarihinde onaylanmigtir.



