Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/kemoset-8-mg-4-ml-im-iv-enjeksiyonluk-cozelti-ic
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A0O4AA01

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBB 1 URUNUN ADI
KEMOSET 8 mg / 4 ml im/iv enjeksiyonluk ¢6zelti ree ampul

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESIM1
Etkin madde: Her bir 4 mL’lik ampul ¢c6zeltisi 8 mg Ondansetrargdezer Ondansetron
hidroklorur dihidrat icermektedir.

Yardimci madde(ler):
Sodyum sitrat 1mg
Sodyum klortr 36 mg

Diger Yardimci maddeler igin, 6.1’ e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti
Amber renkli cam ampuller icerisinde, partikil igeryen, renksiz, berrak, kokusuz ¢ozelti

4. KLINiK OZELL iKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
KEMOSET, sitotoksik kemoterapi ve radyoterapininl@e old@gu bulanti ve kusmanin

tedavisi ile ameliyat sonrasi bulanti ve kusmamier@mesi ve tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Kemoterapinin neden oldu bulanti ve kusmanin énlenmesinde:

Pozoloji:

KEMOSET in1V yolla tatbik edilirken tavsiye edilen dozaji, 8%y'lik tek doz veya li¢ kez
0,15 mg/kg'dir.

Emetojenik_kemoterapi ve radyoteraginerilen KEMOSET dozu 8 mg tedaviden hemen

once yavaintravendz veya intramuskiler enjeksiyaklindedir.
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Yuksek derecede emetojenik kemoterajgilksek dozda sisplatin gibisia emetojenik

kemoterapi uygulanan hastalarda KEMOSET kemoteespitemen once 8-32 mg intravendz
veya intramuskdler tek dagklinde verilir. 8 mg’dan yuksek dozlar verilecels@ 100 mL
serum fizyolojik veya dier gecimli oldgu inflizyon sivilari ile seyreltiimeli ve 15 dakikaul
az olmamak Uzere infuzyogeklinde verilmelidir. Alternatif olarak kemoteragid hemen
Oonce uygulanan 8 mg’'lik yayantravendz enjeksiyonu takiben 2-4 saat ara deeliki 8
mg’lik intraven6z doz veya 24 saate kadar 1 mg/daaamli inflzyonseklinde verilebilir.
Dozaj rejiminin secimi uygulanan tedavinin emetdfepotansiyeline (kusma ve bulanti
meydana getirmeiddetine) gore yapilmalidir. ¢ derecede emetojenik kemoterapide,
KEMOSET'in etkisi kemoterapiden dnce 20 mg’lik tek intraven6z deksametazon sodyum
fosfat dozunun ilavesiyle artirilabilir.

Uygulama siklg1 ve slresi:

Uc dozluk rejim tercih edilginde yine ilk dozun emetojenik kemoterapi tatbilénd30
dakika once bgatihp 15 dakikalik inflzyorseklinde yapilmasi gerekir. Takip eden 0,15
mg/kg’'lik diger iki dozun ilk dozdan sonraki 4. ve 8. saatldatbik edilmesi gereklidir.
Uygulamasekli:

Intravenéz veya intramuskiiler olarak kullanilir.

KEMOSET’ in uygulanmasi, 50 mL’lik % 5 Dekstroz @jisi veya % 0,9 Sodyum Klortr
cOzeltisi ile seyreltildikten sonra yapilir.

KEMOSET’ in kimyasal ve fiziksel agidan gecimli ofgl kanitlanmanyi soltisyonlarla
karstirilmamasi gereklidir. Ozellikle alkali solusyonia ¢okelti olgturma riski taidig

hatirda tutulmalidir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi: Bu hasta grubuyla ilgili olarak yapilgspesifik cagma mevcut dgldir.
Karaciger yetmezlgi: Ciddi karacger fonksiyon bozuklgu olan hastalarda emetojenik
kemoterapi tatbikinden 30 dakika dnceslagup en az 15 dakikada uygulanmak tzere bir tek
doz 8 mg ondansetron kullanimi tavsiye edilmektedémoterapinin ilk gind icin dnerilen
bu dozun silmamasi gereklidir.

Kemoterapinin devam etmesi halinde ilerdeki gumgan kullanim ile ilgili henliz deneyim

mevcut dgildir.
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Pediyatrik populasyon: 4-18 yalari arasinda olan ¢cocuklarda kullangekli olarak t¢ kez
0,15 mg/kg dozu onerilmektedir. 3syae altindaki ¢ocuklarda kullanimi igin eldeki Veri
hentz yeterli dgldir.

Geriyatrik populasyon: Yaslilarda, genel kullanimsekli ve dozaj tavsiyeleri aynen
gecerlidir.

Ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin dnlenmesinde:

Pozoloji:

Eriskinler icin IV veya IM vyolla tatbik edilen KEMOSET dozu anestéadiksiyonunun
hemen 6ncesinde uygulanan 4 mg'dir. Bu uygulamdiganatif olarak; bu kez ameliyatin
hemen sonrasinda ve ayni dozda (= 4iMgeya IM) KEMOSET infiizyonu, gr hastada
bulanti ve kusma gelnis ise tatbik edilir.

Uygulama siresinin 30 saniyeden kisa olmamasijhirc2-5 dakikada yawgainflizyon
yontemiyle uygulanmasi gereklidir.

Uygulama siklg1 ve slresi:

Uygulanan tek dozluk tedaviye gen bulanti ve kusmanin devam @tthastalarda doz
tekrari konusunda yapilan bir gaha mevcut dgildir. Sabit ve tek bir doz dnermekle birlikte;
yapiimg calsmalara katillanlarin @unlugunu 80 kg'in altindaki hastalarin eturdugu
belirtilmistir.

Uygulama sekli:

Intravenéz veya intramuskiiler olarak kullanilir.

KEMOSET, sadecesagida tavsiye edilen inflizyon soliisyonlari ile karilmaldir.

-Sodyum Klortrintravendznfiizyonu % 0,9 a/h,

-Glukozintravendznfiizyonu % 5 a/h,

-Mannitol intravenéznfiizyonu % 10 a/h,

-Ringersintravendznfiizyonu,

-Potasyum Kloriir % 0,3 a/h ve Sodyum Kloriir % &®intravenoznfiizyonu,

-Potasyum Kloriir % 0,3 a/h ve Glukoz % 5 hitravenoznfiizyonu.

Yukaridaki inflizyon solisyonlari ile KEMOSET AmpuWtarisimlarn inflizyon aninda
yapiimali, uygulamadan 6nce 36 saafmadan 2°-8°C arasinda muhafaza edilebilir. Bu
karisimlar, oda sicakfinda 24 saat sureyle dayanikhdir.

Ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin dnlenmesindiakilan KEMOSET'in seyreltiimesine
gerek yoktur.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi: Bu hasta grubuyla ilgili olarak yapilgspesifik cagma mevcut dgldir.
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Karaciger yetmezligi: Ciddi karacger fonksiyon bozuklgu olan hastalarda emetojenik
kemoterapi tatbikinden 30 dakika dnceslagup en az 15 dakikada uygulanmak tzere bir tek
doz 8 mg ondansetron kullanimi tavsiye edilmektel@moterapinin ilk giind icin 6nerilen
bu dozun slmamasi gereklidir. Kemoterapinin devam etmesinda ilerdeki ginler igin

kullanim ile ilgili henliz deneyim mevcut gir.

Pediyatrik populasyon: 3-12 yalari arasinda olan cocuklardd/ yolla tatbik edilen

KEMOSET dozu 40 kg ve altindakilerde tek uygulamaya mg/kg olmali; 40 kg'in

Ustuindeki cocuklarda ise yine tek uygulamada 4 atigk edilmelidir. Uygulama siresinin 30
saniyeden kisa olmamasi; tercihen 2-5 dakikada syavézyon yontemiyle uygulanmasi
gereklidir.

Geriyatrik popullasyon: 65 yain Ustindeki ygilarda, genel kullanimsekli ve dozaj

tavsiyeleri aynen gecerlidir.

3 yain altindaki ¢cocuklarda kullanimi ile ilgili mevcueriler hentz yeterli dgldir.

Not: Parenteral uygulanan ilaglarin ¢okelti vi@arlre renk dgisikli gi yoninden her uygulama
oncesi gozle kontrol edilmesi gerekir.

Uyari: Bazen, dik pozisyonda depo edjimian KEMOSET ampullerin alt bolimlerinde
ondansetron ¢okeltisi gortlebilidlacin etkinlik ve giivenilirfini hicbir sekilde etkilemeyen

bu durumda yapilmasi gereken ampuliin kuvvetlideat@ahmasidir.

KEMOSET, her mL’sinde 1 mmol (23 mg)'dan daha azysm ihtiva eder; Sodyum'a gla
herhangi bir etki beklenmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

Ilacin bilgimindeki maddelerden biringia duyarhlik durumunda kullaniimamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Diger selektif 5HE reseptdr antagonistlerden herhangi birineikagnri duyarlihk durumunda
kullaniilmamalidir.

Kalin barsaktan gegisuresini arttirdyi igcin barsak tikanik@ belirtisi bulunan hastalarda
dikkatli kullaniimahdir.

Endikasyonlari nedeni ile yeni ganlarda kullaniimaz.
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Eger endike ise uygun dozlarda cocuklarda kullanlifabB yasin altinda cocuklarda
kullanimi 6nerilmez.

4.5. Dger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

KEMOSET, aynsiringa veya inflizyon icinde herhangi bir ilaclalikie verilmemelidir.

Intravenoz Cozeltilerle Gecimidi

KEMOSET, “Uygulamaekli” béliuminde verilen intraventz ¢ozeltilerle gatidir.
Digerilaclarla Gegimlilgi

Ondansetron, bir inflzyon torbasi veyaringa pompasindan 1 mg/saat dozunda intraventz
infuzyon vyoluyla verilebilir. Aagidaki ilaglar, ondansetron verme setinin Y kismmda
ondansetronun 16-160 mikrogram/mL (Yani, 8 mg/5a0 & mg/50 mL) konsantrasyonlari
ile beraber verilebilir.

Sisplatin : 0,48 mg/mL (240 mg/500 mL)’lik konsaagyonlara kadar 1-8 saatte verilir.
5-Fluorourasil : Saatte en az 20 mL’lik bir hiz@4 caatte 500 mL) 0,8 mg/mL’lik (3 litrede
2,4 g veya 500 mL’'de 400 mg) konsantrasyonlara keelalebilir. 5-fluorourasilin daha
yuksek konsantrasyonlari ondansetronun ¢okmesidemelur. 5-fluorourasil inflzyonlarinin
diger eksipiyanlara ilaveten % 0,045 a/h’a kadar magme klorur icerdéinde gecimli
olabilecgi gosterilmitir.

Karboplatin: 0,18 - 9,9 mg/mL’lik (Yani, 90 mg/500L - 990 mg/100 mL)
konsantrasyonlarda 10 dakika ile 1 saat arasindlielvdir.

Etoposid : 0,14 - 0,25 mg/mL’lik (Yani, 72 mg/500Qm 250 mg/1 litre) konsantrasyonlarda
30 dakika ile 1 saat arasinda verilebilir.

Seftazidim : Ureticisi tarafindan tavsiye edffdi sekilde enjeksiyonluk su ile sulandirilgni
olarak 250- 2000 mg arasindaki dozlar (250 mg sefita icin 2,5 mL, 2000 mg seftazidim
icin 10 mL) yaklaik 5 dakika icinde intraven6z bolus enjeksiyon ytduverilir.

Siklofosfamid : Her 100 mg siklofosfamid icin 5 nelnjeksiyonluk su ile sulandiriigolarak
100 mg - 1 g arasindaki dozlar, yakka5 dakika sure igcinde intravendz bolus enjeksiyon
yoluyla uygulanir.

Doksorubisin: Her 10 mg doksorubisin i¢cin 5 mL dsjgonluk su ile sulandirilrgi10-100
mg’lik dozlar, yaklaik 5 dakika icinde intraven®z bolus enjeksiyon ytduwverilir.
Deksametazon : Deksametazon sodyum fosfat 20 mg,080mL’lik gecimli inflizyon
sivisiyla seyreltilen 8-32 mg ondansetronu ygkld5 dakikada veren inflzyon setinin Y
kismindan, 2-5 dakikada yavantravendz enjeksiyon yoluyla verilir. Ondansetroe

deksametazon sodyum fosfat arasindaki gecimliligi essetten bu ilaclarin verilmesiyle
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olusan 32 ng-2,5 mg/mL’lik deksametazon sodyum foséaBwyig- 1 mg/mL’lik ondansetron
konsantrasyonlari ile gosterilgtir.
Ilaclarla Gecimsizfi

Ondansetron’'un 0zellikle sagida belirtilen ilacglarla yapilan camalarda, herhangi bir
gecimsizlik belirtisi gortlmengtir.

- Anestezi Oncesi ilaclar: Benzodiazepinler (dze ve temazepam dahil).

- Anestezi ilaglari: Tiyopentan, metoheksitonatyil.

- Anesteziyi devam ettiren ilaclar: Enfluran, izomén gibi halojene tirevlerle kombine
haldeki azot/oksijen suboksit.

- Analjezik ilaglar: Morfin, fentanil, alfentanisufentanil, papaveretum, petidin gibi
opiyatlar.

- Miyorelaksan ilaclar: Atrakuryum, vekuronyum ng@ronyum, tiibokurarin ve

stiksametonyum vb.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Ozel poptilasyonlara §kin ek bilgiler mevcut dgildir.

Pediyatrik Populasyon:

Pediyatrik populasyona gkin herhangi bir etkilgm calsmasi mevcut dgldir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Ondansetron icin, gebeliklerde maruz kalmaygiti klinik veri mevcut dgildir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar, gebelik / embriyonal / fetal gein / dosum ya da
dogum sonrasi gelim ile ilgili olarak dgzrudan ya da dolayli zararli etkiler olglinu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

Diger ilaclarda oldgu gibi ondansetron 6zellikle birinci trimester olknézere hamilelik
doneminde, hastaya @anabilecek muhtemel yararlar fetusa olabilecek telel riskleri
dengelemedikge kullaniimamalidir.
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Laktasyon donemi

Ondansetron’un insan sutuyle atilip atilngadilinmemektedir. Hayvanlar Gzerinde yapilan
calismalar, ondansetron'un sitle atglen gOstermektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayac@ana ya da KEMOSET tedavisinin durdurulup durdurufagina/tedaviden
kacinilip kacinilmayagana iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindagpdias! ve

KEMOSET tedavisinin emziren anne agisindan faydikgate alinmalidir.

Ureme yetengi/Fertilite
Ondansetron’'un 15 mg/kg/gin’e kadar olan oral yallggulanmasinda, erkek ve sdi

sicanlarin fertilite ve Greme yetenéizerinde bir etkisi olmagi goralmstar.

4.7 Ara¢ ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimi tGzerinde herhangi bir &tigsi bildirilmemitir.

4.81stenmeyen etkiler

Klinik deneylerden ve pazarlama sonrasi yapilarst@naalardan elde edilen istenmeyen
etkiler:

Klinik ¢calismalarda gagidaki istenmeyen etkiler KEMOSET ile ilgili muhteinga da olasi
olarak gozlenngtir.

Bunlar; ¢cok yayginxX1/10), yaygin¥1/100 ila <1/10), yaygin olmayar/1.000 ila <1/100)
ve seyrek ¥1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000)jnbiiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor, olarak siniflandirilir

Metabolizma ve beslenme bozukluklari
Seyrek: Serum transaminazlarda gecici yukselmegkiaipmi (KEMOSET ile ilkisi acik
degildir)

Sinir sistemi bozukluklari
Yaygin: Bg agrisi
Yaygin olmayan: Uyku hali, titreme veyaggene, ataksi, bpdonmesi, sikinti, titreme

Seyrek: Ekstrapiramidal reaksiyonlar

Norolojik bozukluklar
Seyrek: Grand mal epilepsi (KEMOSET ilesKisi acik deildir)
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Kardiyovaskuler sistem bozukluklar
Yaygin: Elektrokardiyogramda asemptomatik uzama
Seyrek: G@uste &r1, aritmi, hipotansiyon, bradikardi

Solunum sistemi bozukluklari
Yaygin: Hipoksi
Seyrek: Bronkospazm, nefes dgrllaryngeal 6dem, stridor

Gastrointestinal sistem bozukluklari
Yaygin: Kabizlik
Yaygin olmayanishal, susuzluk hissi

Deri ve deri alti doku bozukluklari
Yaygin: Yara, bere olumu
Seyrek: Cilt dokuntusu, anjiyoddem

Kas-iskelet sistemi bozukluklari

Seyrek: Parestezi

Bobrek ve idrar yolu bozukluklari

Yaygin olmayan: Uriner retansiyon

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin bozukluklar
Yaygin olmayan: Enjeksiyon yerinde yanma hissiataizlik, halsizlik, yiksek age

Seyrek: Anaflaksiyi iceren erkeria duyarlilik reaksiyonlari

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Ondansetronunsal miktarda alinmasiyla ilgili olarak bugtine kadanirlh derecede bilgi
birikimi vardir. Ancak, ilaci intraventz olarak 8fag - 145 mg alan hastalarda hafif yan
etkiler bildirilmis ve aktif tedavi gerekmesiir. Doz giminda yukarida belirtilen istenmeyen
etkilerin yani sira i.v. olarak tek doz 72 mg uyandn bir hastada 2-3 dakikalik ani korluk
(amaroz) ve @r kabizlik goralmitir. 32 mg’hk dozun 4 dakikanin tzerindeki enfimyo
uygulamasinda ise gecici 2. derecede kalp blokhovagal vaka gozlendi.

Tedavi:Asir dozdarstiphe edildiinde semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanchali
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5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER i

5.1Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antiemetikler ve Bulantiya Kar Kullanilanilaglar

ATC kodu: AO04AA01

Ondansetron; guclu, yiksek derecede selektif bifs5Hseptor antagonistidir. Bulanti ve
kusmay! kontrol altina almaktaki etki mekanizmasntolarak bilinmemektedir. Radyoterapi
ve kemoterapoétik ajanlar, SHTeseptorleri yoluyla vagal afferentleri aktive ezle kusma
refleksini balatirken ince barsakta 5HT saliveriimesine nedeabibt. Ondansetron bu
refleksin balamasini bloke eder. Vagal afferentlerin aktivasyod. ventrikilin tabanina
yerlesmis postrema boélgesinde de 5HT saliverilmesine nedehilio. Bu da merkezi bir
mekanizma ile kusmay! artirabilir. Bu nedenle, @dyapi ve sitotoksik kemoterapinin ortaya
cikardgl bulanti ve kusma tedavisinde ondansetronun etdamizmasi, muhtemelen hem
periferik hem de merkezi sinir sisteminde bulun@nonlar Gzerindeki 5SHI reseptorlerinin

antagonizmasina padir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler:

Ondansetronun oral veya intraventz dozu takibgnida benzer olup, terminal eliminasyon
yarilanma omri yaklak 3 saattir ve kararli durum gam hacmi yaklaik 140 litredir. 4 mg
ondansetron intravendz infizyoeklinde 5 dakikada verildinde doruk plazma
konsantrasyonlari 65 ng/mL’dir.

Ondansetronun 4 mg intraventz uygulamasini takifistemik maruz kalma duzeyleri
esdegerdedir.

Dagilim:

Ondansetronun gdiminda cinsiyete kg farklihklar gordlmistur. Kadinlarda oral dozu
takiben emilim daha hizli ve fazladir; sistemikrédis ve dgilim hacmi (&irlik icin
ayarlanan) azdir. Bobrek yetmeiliolan hastalarda (kreatinin klirensi <15 mL/dk)nhe
sistemik klirens hem de gd&um hacminin azalmasina gla olarak eliminasyon yarilanma
omrinde hafif, fakat klinik olarak dnemsiz gidr (5.4 saat) olabilir. Diizenli hemodiyaliz
gerektiren ciddi bobrek yetmegiiolan hastalarda yapilan bir gahada, diyaliz aralarinda,

ondansetron farmakokinginin esas olarak gggsmedigi goralmustar.
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Siddetli karacger yetmezigi olan hastalarda eliminasyon yari 6mrinin uzar(lEsi32 saat)
nedeniyle sistemik klirens azalir.

Biyotransformasyon:

Idrarda dgismeden atilan, verilen dozun % 5’inden azdir.

Eliminasyon:Plazma proteinlerine anmasi % 70-76 civarindadir. Ondansetron sistemik
dolasimdan c¢eitli enzimatik yollardan hepatik metabolizma ilellat CYP2D6 enzimi
eksikliginin  (debrisokin polimorfizm) ondansetronun farmhiketigine etkisi yoktur.
Salikli, yash gontllilerde yapilan cgimalarda ondansetronun oral biyoyararlaniminda (%

65) ve eliminasyon yari 6mrindesgabali 6nemsiz kicuk aglar gérulmitir (5 saat).

Dogrusallik/Dagrusal olmayan durumlar:

Cok dozlu uygulamada ondansetronun farmakokinetétlitleri desismez.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klinik 6ncesi veriler; guvenirlik farmakolojisi, kearlanan doz toksisitesi, genotoksisite ve
karsinojenik potansiyel konvansiyonel galalarina gore, insanlar icin herhangi bir 6zel risk
bulunmadgini gostermektedir.

Ondansetron ve metabolitleri siganlarin sutleritagganmaktadir

6 FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sitrik asit monohidrat

Sodyum sitrat

Sodyum klortr

Enjeksiyonluk su g.s
6.2. Gegimsizlikler
Gecimlilik argtirmalart  bulunmadgandan bu tibbi  Grin der tibbi  Grlnlerle

karistirlmamalidir.

6.3. Raf omri
24 ay
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6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

Hazirlanmg ¢cozelti hemen kullaniimalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Ambalaj materyalinin yapisi

4 mL’lik amber renkli cam ampuller (Tip I)

Her bir karton kutu; 1 adet 4 mL’lik ampul icermedtr.

6.6. Bgeri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Sadece tek kullanim igindir. Kullanilmagnher bir ¢ozelti atilmalidir. Kullanilmamiolan
drinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kol Yo6netmelgi” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrol Yodnetmeli’ne uygun olarak imha edilmelidir. Cevreyi
korumak amaciyla kullaniimayan KEMOSE®&hir suyuna veya ¢Ope atilmamalidir. Herhangi
bir kullaniimamg drin veya atilk materyal lokal gereksinimler gddtusunda imha

edilmelidir.
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