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KULLANMA TALIMATI

ONDAREN 8 mg/4 ml L.V. enjeksiyonluk ¢ézelti iceren ampul

Damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde: Her bir ml ¢6zelti 2 mg ondansetron baza esdeger miktarda ondansetron
hidrokloriir dihidrat igerir.

Yardimci maddeler: Sitrik asit, sodyum sitrat, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatm saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
e * Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

I. ONDAREN nedir ve ne icin kullantlir?

2. ONDAREN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ONDAREN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ONDAREN’in saklanmast

@ bashklar: yer almaktadir.
1. ONDAREN nedir ve ne i¢in kullanilir?

* ONDAREN; damar igine uygulanan renksiz bir ¢ézelti olup, serotonin antagonistleri
(5HT3) olarak bilinen, kusma ve bulantinin tedavisinde kullanilan bir ilag grubuna
dahildir.

¢ ONDAREN; 4 ml ¢ozelti igeren renksiz cam ampul i¢inde ambalajlanmistir. 1 adet
ampul karton ambalaj igerisinde bulunmaktadir.

e ONDAREN; kemoterapi ve radyoterapinin neden oldugu bulanti ve kusma tedavisi ile

ameliyat sonrasi bulant1 ve kusmanin 6nlenmesi ve tedavisinde kullanilir.



2. ONDAREN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ONDAREN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger gocugunuzun veya sizin, ondansetron’a ya da ilacin igerigindeki yardimer
maddelerden birisine kars1 agirt duyarhiliginiz varsa kullanmaymiz.
e Diger ilaglarda oldugu gibi ONDAREN, 6zellikle ilk 3 ayinda olmak iizere hamilelik
doneminde, hastaya saglanabilecek muhtemel yararlar fetusa olabilecek muhtemel

riskleri dengelemedikge kullanilmamalidir.

ONDAREN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger
e Diger ayn grup ilaglara (selektif SHT; reseptor antagonistlere), gidalara, boyalara, katki
maddelerine veya herhangi bir ilaca karg1 agir1 duyarliginiz varsa,
o Kalin barsaktan gegis siiresini arttirdigi i¢in barsak tikanikligi belirtiniz varsa,

e Karacigerinizle ilgili bir problem varsa veya daha once olduysa, ilac: dikkatli kullaniniz.

Uriiniin etkin maddesinin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Bu nedenle,
ONDAREN ile tedavi sirasinda anneler bebeklerini emzirmemelidir.

ONDAREN, aym siringa veya infiizyon icinde herhangi bir ilagla birlikte
verilmemelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damsimz.

Yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ONDAREN’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur. A¢ ya da tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* ONDAREN’in hamilelerde kullaniminin zararli olup olmadigi bilinmemektedir. Bu
nedenle, olasi riskler g6z Oniine alinarak gerekli oldugunda ve dikkatle kullanilmahdir.
® Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza dam;mr:



Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e ONDAREN kullanan anneler, bebeklerini emzirmemelidir.

* ONDAREN’in anne siitiine gegip ge¢gmedigi bilinmediginden, ilacin kullanimi zorunlu

ise tedavi siiresince emzirme birakilmalidir.

Ara¢ ve makine kullaninm

ONDAREN’in arag ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

ONDAREN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ONDAREN bilesimindeki yardimct maddelere bagl herhangi bir etki beklenmez.
ONDAREN, her ml.sinde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; Sodyum'a bagh

herhangi bir olumsuz etki beklenmez..

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
ONDAREN’in diger ilaglarla birlikte kullaniminda bir sakinca yoktur.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ONDAREN nasil kullanilir?

Kemoterapinin neden oldugu bulanti ve kusmanin énlenmesinde:

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:
* ONDAREN, kemoterapi baslamadan yaklasik 30 dakika dnce tek bir doz olarak, damar
igi enjeksiyon yoluyla doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanir.

e Ug dozluk rejim tercih edildiginde, diger dozlar, ilk dozdan sonraki 4. ve 8. saatlerde
tatbik edilir.

Uygulama yolu ve metodu:
* Damar igine enjeksiyon yolu ile (intravendz) kullanilir.

* Doktorunuz ya da hemsireniz normal olarak ONDAREN’i kemoterapi baslamadan

yaklasik 30 dakika 6nce enjekte edecektir.
* 32 mg ONDAREN yavas enjeksiyon ile damar icine verilir.



e EEE——

Ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin énlenmesinde:

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
¢ ONDAREN, anestezi baglamadan hemen 6nce tek bir doz olarak, damar i¢i enjeksiyon
yoluyla doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanir.
e Upygulanan tek dozluk tedaviye ragmen bulanti ve kusmanin devam ettigi hastalarda doz

tekrar1 konusunda yapilan bir ¢calisma mevcut degildir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Damar yoluyla (intravendz) kullanilir.
e Doktorunuz ya da hemsireniz normal olarak ONDAREN’i anestezi baslamadan hemen
once enjekte edecektir.
¢ 4 mg ONDAREN 2-5 dakikalik yavas enjeksiyon ile damar igine verilir.
e Eger ameliyat sonrasinda bulanti ve kusma devam ediyorsa aym dozda ONDAREN damar

icine verilir,

Degisik yas gruplar:

e Kemoterapinin neden oldufu bulanti ve kusmanin énlenmesinde: 4-18 yaslari arasinda

olan g¢ocuklarda kullanim sekli olarak ii¢ kez 0,15 mg/kg dozu 6nerilmektedir. 3 yas ve

altindaki ¢ocuklarda kullanimu igin eldeki veriler heniiz yeterli degildir.

Yaghlarda, genel kullanim gekli ve dozaj tavsiyeleri aynen gegerlidir.

e Ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin Gnlenmesinde: 2-12 yaslari arasinda olan

¢ocuklarda TV yolla tatbik edilen ONDAREN Ampul dozu 40 kg ve altindakilerde tek

uygulamada 0,1 mg/kg olmali; 40 kg’in {istiindeki gocuklarda ise yine tek uygulamada 4
mg tatbik edilmelidir. Uygulama siiresinin 30 saniyeden kisa olmamasi; tercihen 2-5
dakikada yavas inflizyon yontemiyle uygulanmasi gereklidir. 2 yasin altindaki

¢ocuklarda kullanimu ile ilgili mevcut veriler heniiz yeterli degildir.

Yaglilarda, genel kullanim sekli ve dozaj tavsiyeleri aynen gegerlidir.




Ozel Kullanim Durumlar:

Bibrek/karaciger yetmezligi:

e Bobrek Yetmezligi Olan Hastalar: Bu hasta grubuyla ilgili olarak yapilmis spesifik
¢alisma mevcut degildir.

e Karaciger Yetmezligi Olan Hastalar: Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda emetojenik kemoterapi tatbikinden 30 dakika Once baslayip en az 15
dakikada uygulanmak {izere bir tek doz 8 mg ondansetron kullanimi tavsiye
edilmektedir. Kemoterapinin ilk giinii i¢in 6nerilen bu dozun asilmamasi gereklidir.
Kemoterapinin devam etmesi halinde ilerdeki giinler igin kullanim ile ilgili heniiz

deneyim mevcut degildir.

Eger ONDAREN'’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ONDAREN aldiysamz:
ONDAREN'i almamz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ONDAREN’i kullanmay1 unutursamz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ONDAREN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. ONDAREN’in olasi yan etkileri nelerdir?

Tim ilaglar gibi ONDAREN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.




Asagidakilerden biri olursa, ONDAREN’j kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Kalp atigimizin gok yavas oldugunu ve gogiiste agr1 bulundugunu fark ederseniz,

¢ Yiiksek atesiniz varsa,

e Daha az idrara ¢iktiginiz1 fark ederseniz.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ONDAREN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukgca seyrek gériiliir.

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

* Aritmi, hipotansiyon,

* Ekstrapiramidal reaksiyonlar,

e ONDAREN ile iliskisi tam olarak belirlenememis olsa da; epileptik biiyiik nobet,

anaflaksiyi de igeren asiri hassasiyet reaksiyonlari, hipokalemi (kandaki potasyum

miktarinin agir1 diismesi).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir ve acil tibbi miidahale gerektirebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Halsizlik,
* Uyku hali, titreme veya segirme, ataksi, bas donmesi,
* Kalin barsaktan gegis siiresini arttirma, kabizlik, ishal, susuzluk hissi,
* Enjeksiyon yerinde yanma hissi, rahatsizlik,
e Bas agnsi,
* Elektrokardiyogramda asemptomatik uzama,
* Karaciger fonksiyon testlerinde gegici olarak yiikselme,
¢ Cilt dokiintiisii.
Bunlar ONDAREN’in hafif yan etkileridir ve tedavi gerektirmeden genellikle kisa bir siire
igerisinde kendiliginden diizelir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimz1 bilgilendiriniz.



5. ONDAREN’in saklanmasi

ONDAREN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda, 1g1iktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ONDAREN'i kullanmayinz.
Eger lirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ONDAREN’i kullanmayiniz.
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