KULLANMA TAL IMATI

NEOSET 3 mg / 3mli.V. infiizyon icin ¢ozelti iceren ampul

Damar icine (intravendz) uygulanir.

Etkin madde:Her bir 3 ml' lik ampul, 3 mg Granisetron’ adeger 3.36 mg Granisetron HCI
icerir.

Yardimci maddelerSodyum klordr, sitrik asit monohidrat, sodyum bksit/hidroklorik asit,

enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ¢nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza a@®gczaciniza dasiniz.
* Builag kisel olarak sizin icin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuia¢ hakkinda size onerilen dozuryidda

yUksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEOSET nedir ve ne icin kullanihr?

2. NEOSET' i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerakler
3. NEOSET nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NEOSET’ in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir .

1. NEOSET nedir ve ne icin kullanihr?

NEOSET, damar icine uygulanan, ampul formunda lbgtir. Renksiz, kokusuz, homojen,

partiktl icermeyen bir ¢ozelti gorinumundedir.

NEOSET, 3 ml’ lik cam ampullerde, kullanma talinmatida iceren karton kutularda

ambalajlanir. Her bir ambalajda 1 ampul veya 5 drbplunabilir.

NEOSET, 5-hidroksitriptamin (5-HT3) adli kimyasal maddenin reseptoreglammasini

engelleyici etkisi olan Granisetron icermektedir.



Granisetron antiemetik (bulanti ve kusmayi 6nleykagjar grubundandir.
NEOSET,

Kanser tedavisine iga bulanti ve kusmanin tedavisinde

Ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin tedavisind&kuir.

2. NEOSET' i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereknler
NEOSET i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Granisetrona ya da ampul bileindeki yardimci maddelerden herhangi birineskar
alerjiniz (a1 duyarlihk) varsa,

Uzun QT sendromu (kalp ritminde bozukluk) ileridalk ritminde daha buyuk
bozulmalara yol acabilir. Bu nedenle doktorunuznsigin boyle bir tani koymgiise

veyasupheli konjenital uzanIQT sendromunuz varsa NEOSET kullanmamalisiniz.

NEOSET i asagidaki durumlarda D iKKATL I KULLANINIZ

Eger,

Diger 5-HT; reseptor antagonistleringia duyarliliginiz varsa, NEOSET’ e desia
duyarliliginiz olabilir. Bu nedenle dikkatli olmalisiniz.

Bagirsak tikanmasi (subakut intestinal obstriksiyoalrtderiniz varsa, doktorunuz
durumunuzu takip edecektir. NEOSET mide ya da lahsaeketlerinizi azaltabilir.
Bu nedenle uygulanimini takiben mide ve barsak Kedlexiniz izlenmelidir. Karin

cerrahisi sonrasinda veya kemoterapiye (kanseme tédavisi) bgi bulanti ve

kusmasi olan hastalarda granisetron kullanimi, betatardaki bulunabilecek bir
ilerleyici ileus (bir tir b@irsak hastafil) ve/veya midesiskinliginin gorulmesini

engelleyebilir.

Siddetli kabizlginiz varsa

Hamileyseniz

Emziriyorsaniz

NEOSET 2 yaindan kti¢cik ¢cocuklarda kullaniimamalhdir.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse litfen

doktorunuza daginiz.



NEOSET’ in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve icecekleitédegimi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

NEOSET ya da herhangi bir ilag almadan once, haseleiz ya da hamile kalmayi
planliyorsaniz Oneri icin doktorunuza daniz.

Granisetronun gebe kadinlarda kullanimina dair oygwe kontrolli bir c¢akma
bulunmamaktadir. Bu nedenle NEOSET, gebelikte dokuz tarafindan gerekli
gorulmedikge kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Granisetron’ un anne sutiune gecip gecrgietilinmemektedir. Bu nedenle NEOSET ile

tedavi suresince emzirmenin kesilmesi Onerilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
NEOSET in, ara¢c ve makine kullanimi Uzerine bilinderhangi bir olumsuz etkisi

bulunmamaktadir.

NEOSET in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
NEOSET, ampul hana 27 mg sodyum Klortr ihtiva eder. it sodyum iceren veya
kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar i¢in buudn g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Es zamanh olarak kullanginiz ilaclar birbirlerinin etkilerini ve/veya yan tiélerini
degistirebilir.

NEOSET, bulantt ve kusma tedavilerinde genelde teecedilen benzodiazepinler,
noroleptikler ve antitlser ilaclar ile gtvenli Bekilde uygulanmaktadir.

Genel bir onlem olarak NEOSET, gér ilaclar ile ayni inflizyon sivilar ile
karistirllmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.



3. NEOSET nasil kullanilir?
NEOSET doktorunuz ya da bir @&k personeli tarafindan uygulanacaktir ve daimin ta
olarak doktorunuzun belirlegi miktarda uygulanmaldir.Siphe duydgunuz anda

doktorunuz veya eczacinizla kontrol etmelisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Kanser tedavisine iga bulanti ve kusmanin dnlenmesi ve tedavisi

Bulanti ve kusmanin dnlenmesi ve tedavisi i¢in deerdoz, kanser tedavisine gieamadan
onceki 30 dak icinde intraventz uygulanan, 10 mg'gdkr.

NEOSET seyreltimeden 30 saniyede intravendz yollgulanmali ya da 15 ml infizyon
sivisi (% 0.9 sodyum klortir) icinde 30 saniyeninnala olmamak kaydiyla intraventz bolus
olarak veya 20-50 ml olacajekilde doktorunuz tarafindan belirlenmnflzyon sivisi ile
seyreltilerek 5 dakikada inflize edilmelidir. EK tlozen az 10 dakika arayla uygulanmalidir.

Ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin 6nlenmesedavisi

Ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin 6énlenmesi MEOSET, 1 mg’ ik dozda doktorunuz
tarafindan seyreltimeden, damar icine (intraver8ixkaniye icinde, anesteziye gfigh 6nce
veya anesteziden c¢gkan hemen sonra uygulanacaktir.

Ameliyat sonrasinda goérilen bulanti ve/veya kusmaedavisi icin NEOSET 1 mg’' lik
dozda seyreltiimeden, damar icine 30 saniye icingigulanmasi dnerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

NEOSET bir sglik personeli tarafindan sadece damar icine (ienéz) uygulama icindir.

Kas i¢ine (intramuskuler) uygulanmamalidir.

Inflizyon Cozeltileri

NEOSET infizyon yoluyla da uygulanabilir. DoktoranNEOSET’ i, % 0.9 sodyum klortr
ile 30 saniyenin altinda olmamak kaydiyla intraveriblus olarak veya 20-50ml % 0.9
sodyum klorur enjeksiyonluk ¢ozeltisi, % 5 deksteygeksiyonluk ¢ozeltisi, % 0.18 sodyum
klorir ve % 5 dekstroz enjeksiyonluk c¢ozeltisi, ekgiyonluk Hartmann c¢ozeltisi, sodyum
laktat ¢ozeltisi, % 10 mannitol enjeksiyonluk cdisehden (inflizyon icin) biri ile seyrelterek

size 5 dakikada inflize edecektir

NEOSET 24 saatlik sure icerisinde en fazla U¢ keggulanabilir. Kullanilacak maksimum doz

9 mg’ 1 gecmemelidir.



Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi: Kanser tedavisine a bulanti ve kusmanin énlenmesi ve tedavisi
icin 2-16 ya arasi ¢ocuklarda NEOSET’ in 10 mcg/kg dozda kullaasi dnerilmektedir.
Ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin 6nlenmesiedavisindeki etkinfii ve guvenlilgi ise
kanitlanmartir.

2 yasindan kuguk cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: Yash hastalar icin 6zel bir uygulama gerekmez. By gaubunda,

yetiskinlere verilen doz uygulanabilir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi: Ozel bir uygulama gerekmez. Bu gruptaki hastalarda

yetiskinlere verilen doz uygulanabilir.

Eger NEOSET’ in etkisinin ¢ok gucli veya zayif gldua dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEOSET kullandiyaniz:
NEOSET’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kuligwaniz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

Ilaciniz bir sglik personeli tarafindan uygulangsadan kullanmaniz gerekenden daha fazla
NEOSET kullanimi beklenmez. Ancak size fazla dogulgndgini distintiyorsaniz, mimkan

olan en kisa zamandagh#t personelini bilgilendirmeniz gerekir.

NEOSET i kullanmayi unutursaniz
Ilaciniz bir sghk personeli tarafindan uygulangadan kullanmaniz gereken dozun
unutulmasi beklenmez. Ancak uygulanmasi gerekerurdadze verilmensi olabilecgini

distnuyorsaniz, sk personelini bilgilendirmeniz gereklidir.

NEOSET ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler
NEOSET ile tedavi sonlandiriginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibiINEOSET 'in icerginde bulunan maddelere duyarl olaxileirde yan etkiler

olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, NEOSET' i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:
» Alerjik reaksiyonlar
» Tansiyon digmesi, nefes almada zorluk, deride dokuinti
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizin NEQSE& karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimagerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen @ktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bolimine bg/urunuz:

. Kalp atsinizda dgisikler (hizli ya da yavaattigini hissedersiniz),

. GOogus arisl,

. Hareket ederken zorlanma,

. Kan basincinizda (tansiyon)ggklik (artma ya da azalma),
. Kendi viicut ritminize gore daha az idrara ¢cikmaggama,

. Bayiima,

. Fiziksel zayiflik,

. Enfeksiyon

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

. Bas agrisi
. Kabizlik
. Ishal

. Siskinlik, karin &risi

. Hazimsizlik
. Tat alma bozukluklari
. Hafif cilt kizarikliklari

. Uykusuzluk

. Uyuklama hali
. Gerginlik

. Tedirginlik



. Okstiruk

. Sicak basmasi

Bunlar NEOSET' in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NEOSET’ in Saklanmasi

NEOSET’ i cocuklarin goremeyeggeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz
25°C’ nin altindaki oda sicakinda saklayiniz. Dondurmayinizsiktan ve nemden
koruyunuz.

Urlin acildiktan sonra hemen kullaniimahdir.

NEOSET seyreltildikten sonra 2@&de ve dgrudan gungigindan korunarak 24 saat sireyle
muhafaza edilebilir. Bu sureden sonra kullaniimadal

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEOSKUllanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ssldz NEOSET 'i kullanmayiniz.
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