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KULLANMA TALIMATI

EMEND" kapsiil
Agizdan ahnir.

o FEtkin madde: Bir kapsiilde 125 mg, diger 2 kapsiilde 80 mg aprepitant

o  Yardimci maddeler: Sikroz, mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil seliiloz, sodyum
lauril siilfat, jelatin, titanyum dioksit, selak, potasyum hidroksit ve siyah demir oksit.
125 mg kapsiil ayrica kirmizi demir oksit ve sar1 demir oksit igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi

doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymnz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. EMEND nedir ve ne icin kullanilir?

2. EMEND'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EMEND nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EMEND'in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. EMEND nedir ve ne icin kullanilir?

e EMEND etkin madde olarak aprepitant igerir ve "norokinin 1 (NK;) reseptor
antagonistleri" adi verilen bir ilag sinifina iiyedir. Beyinde bulant1 ve kusmay1 kontrol
eden spesifik bir bolge vardir. EMEND bu bolgeye giden sinyalleri bloke ederek
bulant1 ve kusmay1 azaltir. EMEND eriskinlerde kemoterapiye (kanser tedavisi) bagh
bulant1 ve kusmay1 6nlemek icin diger ilaglarla birlikte kullanilir.

e EMEND 3 giinliikk tedavi paketinde 3 kapsiil iceren blister ambalajlarda kullanima
sunulmaktadir. 3 kapsiilden biri 125 mg (pembe-beyaz renkli), diger ikisi 80 mg (beyaz
renkli) aprepitant igerir.

2. EMEND’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EMEND’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Aprepitant veya EMEND’in i¢indeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa
e Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz EMEND kullanmayiniz:
e Pimozid (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilir)
e Terfenadin ve astemizol (saman nezlesi ve diger alerjik durumlarin tedavisinde
kullanilir)
o Sisaprid (hazimsizlik problemlerinin tedavisinde kullanilir)

Bu ilaglann kullamyorsaniz, doktorunuza bilgi veriniz, doktorunuz EMEND kullanmaya
baslamadan Once tedavinizi degistirebilir.
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EMEND'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
e Karaciger problemleriniz var ise, ¢linkii karacigeriniz ilacin viicudunuzda
parcalanmasinda (metabolize edilmesi) 6nemlidir. Bu nedenle doktorunuzun
karacigerinizin durumunu takip etmesi gerekebilir.

EMEND almadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle goriisiiniiz.

EMEND, 18 yasn altindaki ¢cocuk ve ergenlerde kullanilmamalidir.
Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerli ise liitfen doktorunuza
danigin.

EMEND'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EMEND yiyecek ve iceceklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Kesin gerekli olmadikga EMEND’i gebelik doneminde kullanmamalisiniz. Gebe iseniz,
emziriyorsaniz, gebe olabileceginizi diigiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz
bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzdan tavsiye isteyin.

Dogum kontroliiyle ilgili bilgi i¢in "Diger ilaglar ile birlikte kullanimi1" béliimiine bakimniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EMEND’in anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir; dolayisiyla EMEND tedavisi
sirasinda emzirme Onerilmez. EMEND alirken doktorunuza emzirip emzirmediginizi veya
emzirmeyi planlayip planlamadiginizi séylemeniz énemlidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

EMEND tedavisi sonrasinda bazi hastalarda sersemlik hissi ve uyku hali olustugu dikkate
almmalidir. EMEND tedavisi sonrasinda sersemlik hissi veya uyku hali hissederseniz arag¢ ve
makine kullanimindan kagininiz (Olasi yan etkiler boliimiine bakiniz).

EMEND'in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Emend siikroz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

EMEND tedavisi sirasinda ve sonrasinda, diger ilaglar1 etkileyebilir., EMEND pimozid,
terfenadin, astemizol ve sisaprid gibi bazi ilaclarla birlikte kullanilmamali ya da doz
ayarlamas1 yapilmasi gerekebilir (Bkz EMEND’i asagidaki durumlarda kullanmaymiz).

EMEND asagida belirtilen ilaglar ile birlikte kullanildiginda EMEND’in veya diger ilaglarin
etkisi degisebilir:
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e Dogum kontrol ilaglar1 (dogum kontrol haplari, deri yamalari, agilama ve hormon
iceren bazi rahim i¢i araglar) gerektigi kadar iyi etki gostermeyebilir; EMEND tedavisi
sirasinda ve EMEND kullandiktan sonra 2 aya kadar bagka bir dogum kontrol yontemi
kullanilmalidir.

siklosporin, takrolimus, sirolimus, everolimus (bagisiklik sistem baskilayicilari)
alfentanil, fentanil (agr tedavisinde kullanilir)

kinidin (diizensiz kalp atiglar1 tedavisinde kullanilir)

irinotekan, etoposid, vinorelbin (kanser tedavisinde kullanilir)

ergotamin ve diergotamin gibi ergot alkaloit tiirevleri igeren ilaglar (migren tedavisinde
kullanilir)

varfarin, asenokumarol (kan sulandirici; kan tetkiklerinin yapilmasi gerekebilir)
rifampisin, klaritromisin, telitromisin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler)
fenitoin (ndbet tedavisinde kullanilir)

karbamazepin (depresyon ve epilepsi tedavisinde kullanilir)

midazolam, triazolam, fenobarbital (sakinlik yaratmak ve uykuya yardimeir olmak igin
kullanilir)

St. John’s Wort (depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel ilag)

e proteaz inhibitorleri (HIV enfeksiyonlari tedavisinde kullanilir)

e ketokonazol (sampuan harig), itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, (mantar
hastaliklarina kars1 etkili)

nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilir)

kortikosteroidler (deksametazon ve metilprednizolon gibi)

anti-anksiyete ilaclar1 (alprazolam gibi)

tolbutamid (diyabet tedavisinde kullanilan bir ilag)

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

3. EMEND nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

EMEND’i her zaman doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde kullanimiz. Bulanti
ve kusmay1 onlemek i¢gin EMEND'i her zaman bagka ilaclarla birlikte alimz. EMEND ile
tedaviniz bittikten sonra, doktorunuz aldiginiz kemoterapi tedavi rejimine bagl olarak, bulanti
ve kusmay1 6nlemek i¢in baska ilaglar almaya devam etmenizi isteyebilir. Emin olamadiginiz
durumlarda doktor veya eczaciniza daniginiz.

Onerilen EMEND dozukemoterapi tedavisine baslamadan 1 saat énce agizdan alman bir 125
mg kapsiil,

ve

Kemoterapi tedavinizi takip eden 2 giin boyunca her sabah bir 80 mg kapsiildiir (2. ve 3. giin).

Uygulama yolu ve metodu:
e EMEND ac¢ karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.
e Kapsiilleri bir miktar siviyla biitiin olarak yutun.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:

18 yasindan kii¢iik hastalara EMEND uygulanmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Yaglilarda doz ayarlamasi gerekmez.
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Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda veya hemodiyalize giren son evre bobrek hastaligi olan
hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezIigi

Hafif diizeyde karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasma gerek yoktur. Orta
derecede karaciger bozuklugu olan hastalara dair veriler siirlidir ve siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalara iligkin veri yoktur. EMEND bu hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger EMEND’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EMEND kullandiysamz:
EMEND den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya bir eczaci ile
konusunuz.

EMEND i kullanmay1 unutursaniz:
EMEND kullanmay1 unutursaniz ne yapmaniz gerektigi konusunda derhal doktorunuza
basvurunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

EMEND ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Veri bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, EMEND’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz EMEND almay1 birakin ve

derhal bir doktora basvurun; bunlar ciddi olabilir ve acil tibbi tedaviye ihtiyaciniz

olabilir:

. Urtiker, dokiintii, kasinti, solunum veya yutma giicliigii (sikhig1 bilinmemektedir ve
mevcut verilere dayanarak belirlenememektedir); bunlar alerjik bir reaksiyonun
belirtileridir.

Bildirilmis diger yan etkiler asagida listelenmektedir.

Yaygin yan etkiler (10 kisiden 1'inde goriilebilir):
kabizlik

sindirim giigliigii

bas agrisi

halsizlik

yorgunluk

istah kayb1

higkirik

kandaki karaciger enzimlerinin miktarinda yiikselme
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Yaygin olmayan yan etkiler (100 kisiden 1'inde goriilebilir):

e 6 6 o6 o o o o o o o o o oo ¢ o o

bas donmesi

uyuklama

sivilce

dokiintii

endise hali

gegirme

bulanti

kusma

mide eksimesi

mide agrist

agiz kurulugu

gaz ¢cikarma

artmig agrili ve yanma hissi ile idrara ¢ikma
giigsiizliik, iyi hissetmeme

hizli veya diizensiz kalp atimi

ates ile yiiksek enfeksiyon riski

kanda kirmiz1 kan hiicrelerinin azalmasi

Seyrek yan etkiler (1000 kisiden 1'inde goriilebilir):

diistinmede zorluk, gii¢siizliik, tat almada bozukluk,

deride giinese karsi hassasiyet, asir1 terleme, deride yaglanma, deride yaralar, kasintili
dokiintii, Stevens-Johnson sendromu/toksik epidermal nekroliz (nadir goériilen ciddi deri
reaksiyonu),

ofori (nese, giiven, giigliiliik gibi duygularin asir1 sekilde bulunmasi), oryantasyon
bozuklugu

bakteriyal enfeksiyon, mantar enfeksiyonu

siddetli kabizlik, mide iilseri, ince ve kalin bagirsakta iltihaplanma (enflamasyon),
agizda yaralar, sislik

sik idrara ¢ikma, normalden daha ¢ok idrara ¢ikma, kan sekerinin yiikselmesi

gogiiste rahatsizlik hissi, sisme, yiiriime seklinde degisiklik

okstirtik, bogazin gerisinde mukus, bogaz tahrisi, hapsirma, bogaz agrisi ,

gozlerde sulanma ve kasintt,

kulak ¢inlamasi,

kaslarda kasilma, kaslarda giicsiizliik,

agiri susama,

kalp atisinda yavaslama, kalp veya kan damarlar1 hastaligi,

beyaz kan hiicrelerinin azalmasi, kanda diisiik sodyum degerleri, kilo kayb.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

5. EMEND’in saklanmasi
EMEND i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

EMEND’i dis kutusunun {izerinde yer alan son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme laglar1 Ltd. Sti.
Esentepe- Istanbul

Uretim yeri: Merck Sharp & Dohme BV Waaderweg 39, Haarlem - Hollanda

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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