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KULLANMA TAL IMATI

ONDAREN 4 mg/2 ml I.V. enjeksiyonluk ¢ozelti icerenampul

Damar icine uygulanir.

Etkin madde Her bir ml ¢ozelti 2 mg ondansetron bazdeger miktarda ondansetron
hidroklorur dihidrat icerir.

Yardimci maddelerSitrik asit, sodyum sitrat, sodyum klorir, enjgksiluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.
» [Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.
» Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandginizi séyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size 6nerilen dozurnyidda
yuksek veya dgiik dozkullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ONDAREN nedir ve ne icin kullanihr?

2. ONDAREN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereken
3. ONDAREN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ONDAREN’in saklanmasi

baslklari yer almaktadir.
1. ONDAREN nedir ve ne igin kullanilir?

* ONDAREN; damar icine uygulanan renksiz bir ¢6zeltip, serotonin antagonistleri
(5HT3) olarak bilinen, kusma ve bulantinin tedavisindglaailan bir ilag grubuna
dahildir.

* ONDAREN; 2 ml ¢Ozelti iceren renksiz cam ampul dgrambalajlanngtir. 1 adet
ampul karton ambalaj icerisinde bulunmaktadir.

* ONDAREN; kemoterapi ve radyoterapinin neden gldbulanti ve kusma tedavisi ile

ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin énlenmesedavisinde kullanilir.
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2. ONDAREN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerelenler

ONDAREN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
» [Eger gocgunuzun veya sizin, ondansetron’a ya da ilacin ggedeki yardimci
maddelerden birisine karasiri duyarliliginiz varsa kullanmayiniz.
» Diger ilaglarda oldgu gibi ONDAREN, 6zellikle ilk 3 ayinda olmak tzenamilelik
doneminde, hastaya @anabilecek muhtemel yararlar fetusa olabilecek temiel

riskleri dengelemedikce kullaniimamalidir.

ONDAREN'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
Eger
« Diger ayni grup ilaclara (selektif 5SHTeseptor antagonistlere), gidalara, boyalara, katk
maddelerine veya herhangi bir ilacagasir duyarlginiz varsa,
» Kalin barsaktan gegsuresini arttirdii icin barsak tikanik§ii belirtiniz varsa,

» Karacgerinizle ilgili bir problem varsa veya daha 6ncdwjsa, ilaci dikkatli kullaniniz.

Uriiniin etkin maddesinin insan siitiyle atilip atdabilinmemektedir. Bu nedenle,
ONDAREN ile tedavi sirasinda anneler bebeklerinziememelidir.

ONDAREN, ayni siringa veya infuzyon icinde herhangi bir ilagla bidikte
verilmemelidir.

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

doktorunuza daginiz.

Yiyecek ve igcecek ile kullaniimasi
ONDAREN'in yiyecek ve iceceklerle etkgami yoktur. A¢ ya da tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz

* ONDAREN’in hamilelerde kullaniminin zararh olupnohdgl bilinmemektedir. Bu
nedenle, olasi riskler g6z 6niine alinarak gerdéligunda ve dikkatle kullaniimalidir.
e Tedaviniz sirasinda hamile oldiunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza dasmnlz
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Emzirme
Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz
* ONDAREN kullanan anneler, bebeklerini emzirmemelidi
«  ONDAREN’in anne sitine gecip gecmgdbilinmediginden, ilacin kullanimi zorunlu

ise tedavi suresince emzirme birakilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

ONDAREN’in ara¢ ve makine kullanimi Uzerinde herpdnir etkisi yoktur.

ONDAREN'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemilbilgiler
ONDAREN bileimindeki yardimci maddelere glaherhangi bir etki beklenmez.
ONDAREN, her ml.sinde 1 mmol (23 mg)'dan daha atysm ihtiva eder; Sodyum'a #a

herhangi bir olumsuz etki beklenmez..

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
ONDAREN'in diger ilaclarla birlikte kullaniminda bir sakinca yakt
Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilaci anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ONDAREN nasil kullantlir?

Kemoterapinin neden oldu bulanti ve kusmanin énlenmesinde:

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:
« ONDAREN, kemoterapi bgamadan yaklgk 30 dakika once tek bir doz olarak, damar
ici enjeksiyon yoluyla doktorunuz veya hgreniz tarafindan uygulanir.
« Ug dozluk rejim tercih edildinde, dier dozlar, ilk dozdan sonraki 4. ve 8. saatlerde
tatbik edilir.

Uygulama yolu ve metodu:
* Damar icine enjeksiyon yolu ile (intravendz) kullan
* Doktorunuz ya da hegireniz normal olarak ONDAREN'’i kemoterapi gfamadan
yaklasik 30 dakika 6dnce enjekte edecektir.
* 32 mg ONDAREN yavaenjeksiyon ile damar icine verilir.
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Ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin dnlenmesinde

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:
« ONDAREN, anestezi damadan hemen once tek bir doz olarak, damar jekeiyon
yoluyla doktorunuz veya hegineniz tarafindan uygulanir.
* Uygulanan tek dozluk tedaviyegmaen bulanti ve kusmanin devam @thiastalarda doz

tekrari konusunda yapilan bir gaha mevcut dgildir.

Uygulama yolu ve metodu:
* Damar yoluyla (intraven®z) kullantlir.

» Doktorunuz ya da hegireniz normal olarak ONDAREN’i anestezi ¢famadan hemen

once enjekte edecektir.
* 4 mg ONDAREN 2-5 dakikalik yagaenjeksiyon ile damar icine verilir.

» Eger ameliyat sonrasinda bulanti ve kusma devam esiyayni dozda ONDAREN damar
icine verilir.

Degisik yas gruplart:
« Kemoterapinin neden olgu bulanti ve kusmanin énlenmesindel8 yalari arasinda

olan ¢ocuklarda kullanirgekli olarak ¢ kez 0,15 mg/kg dozu 6nerilmekted@iyas ve
altindaki cocuklarda kullanimi i¢in eldeki verileenuz yeterli dgldir.

Yaslilarda, genel kullaningekli ve dozaj tavsiyeleri aynen gecerlidir.

« Ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin &nlenmesing@el?2 yalari arasinda olan
cocuklarda IV yolla tatbik edilen ONDAREN Ampul doZ0 kg ve altindakilerde tek
uygulamada 0,1 mg/kg olmali; 40 kg'in Ustiindekiuidarda ise yine tek uygulamada 4

mg tatbik edilmelidir. Uygulama siresinin 30 saulige kisa olmamasi; tercihen 2-5
dakikada yava inflizyon yontemiyle uygulanmasi gereklidir. 2 sya altindaki

cocuklarda kullanimi ile ilgili mevcut veriler henigeterli deildir.

Yaslilarda, genel kullaningekli ve dozaj tavsiyeleri aynen gecerlidir.
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Ozel Kullanim Durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

* Bobrek Yetmezlii Olan Hastalar: Bu hasta grubuyla ilgili olarakpyanis spesifik
calisma mevcut dgldir.

» Karacger Yetmezlgi Olan Hastalar: Ciddi karager fonksiyon bozuklgu olan
hastalarda emetojenik kemoterapi tatbikinden 30ikdalonce bglayip en az 15
dakikada uygulanmak Uzere bir tek doz 8 mg ondamsekullanimi tavsiye
edilmektedir. Kemoterapinin ilk gini i¢in onerildru dozun g@lmamasi gereklidir.
Kemoterapinin devam etmesi halinde ilerdeki gunt@n kullanim ile ilgili henlz

deneyim mevcut dgldir.

Eger ONDAREN'’in etkisinin ¢ok gucli veya zayif @doa dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ONDAREN aldiysami
ONDAREN’i almaniz gerekenden fazlasini kullagsamiz, bir doktor veya eczaci ile

konuunuz.
ONDAREN'i kullanmayi unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulagiaeekarar verecektir.

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

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

ONDAREN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. ONDAREN'’in olasi yan etkileri nelerdir?

Tam ilaclar gibi ONDAREN'in iceginde bulunan maddelere duyarl olarsilerde yan

etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, ONDAREN' kullanmay! durdu runuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

» Kalp atsinizin ¢ok yavaoldugunu ve gguste &ri bulundigunu fark ederseniz,

e Yiksek atginiz varsa,

» Daha az idrara cilginizi fark ederseniz.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ONDAREMas1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimuine bg/urunuz:

*  Aritmi, hipotansiyon,

» Ekstrapiramidal reaksiyonlar,

e ONDAREN ile iliskisi tam olarak belirlenememiolsa da; epileptik blyik ndbet,
anaflaksiyi de iceren sal hassasiyet reaksiyonlari, hipokalemi (kandakiapyum
miktarinin airi dismesi).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir ve acil tibblidahale gerektirebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
* Halsizlik,
* Uyku hali, titreme veya g&rme, ataksi, bpdonmesi,
» Kalin barsaktan gegsuresini arttirma, kabizlik, ishal, susuzluk hissi
* Enjeksiyon yerinde yanma hissi, rahatsizlik,
* Bas agrisi,
» Elektrokardiyogramda asemptomatik uzama,
» Karacger fonksiyon testlerinde gecici olarak yukselme,
» Cilt dokuntusu.
Bunlar ONDAREN’in hafif yan etkileridir ve tedavegektirmeden genellikle kisa bir sure
icerisinde kendiiinden duzelir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhairgyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. ONDAREN'in saklanmasi

ONDAREN'i ¢cocuklarin géremeyegeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz

25°C’nin altindaki oda sicakiinda, siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ONDARBRIIlanmayiniz

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgleiz ONDAREN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi

VEM ILAC San. ve Tic. LtdSti.
Cinnah Cad. Yglyurt Sokak 3/1
06690 Cankaya /ANKARA

Uretici:

IDOL ilag Dolum Sanayi ve Tic. A.
Davutpga Cad. Cebe Alibey Sok. No:20
34010 Topkapi ISTANBUL

Bu kullanma talimati 28/03/2011 tarihinde onaylastmn)
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