Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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KULLANMA TAL IMATI

ONZYD 8 mg Agizda Dgsllan Tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde:Her tablet 8 mg ondansetron igerir.
* Yardimci maddelerMannitol, sorbitol, krospovidon, kolloidal silikodioksit, mikrokristalize
sellloz (E460), aspartam (E951), cilek aromasiysadstearil fumarat, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telakumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegczaciniza dasiniz.

* Builag kkisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

» Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilagi
kullandginizi sbyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunu#ac hakkinda size Onerilen dozunsidda
yiksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ONZYD nedir ve ne i¢in kullanilir ?

ONZYD'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ONZYD nasil kullanthr ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

ONZYD’in saklanmasi

arnNE

Bagliklari yer almaktadir.
1. ONZYD nedir ve ne igin kullanihr ?

ONZYD, agizda d&ilan beyaz renkli, yuvarlak, diz, kenarlagireli tabletler halindedir. Karton
kutuda, c¢ift kat aliminyum blister icinde 10 adgtzala d&ilan tablet halinde bulunmakadir.

ONZYD antiemetikler adi verilen ila¢ grubunun biyesidir, etkin madde olarak ondansetron
icerir.

ONZYD asagidaki durumlarda kullanilr:
» Kemoterapi (kanserin ilacla tedavisi) ve radyoterap (kanserin ginla tedavisi) neden

oldugu bulanti ve kusmanin tedavisinde
* Ameliyat sonrasi okan bulanti ve kusmanin énlenmesi ve tedavisinde
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2. ONZYD'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekeiher
ONZYD'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Eger, Ondansetrona, benzer etkiligeli ilaclara veya ONZYD’indiger bilesenlerinden
herhangi birine kar alerjiniz varsa (yardimci maddeler listesine hak)

ONZYD'i asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ
Eger,

» Bagirsaklarinizda tikanma varsa

* Siddetli kabizlginiz varsa

» Kalp ritim bozukligunuz varsa

» Karacier yetmeziginiz varsa

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse litfen doktorunuza
dansiniz.

ONZYD'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Hamilelik

« Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

* Hamileyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Hamilgihiz sirasinda ONZYD’i kullanip
kullanmayacginiza doktorunuz karar verecektir.

* Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
daniiniz.

Emzirme

 Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

* Ondansetronun insan sutiyle atilip atiimadilinmemektedir. Hayvanlar Uzerinde yapilan
calsmalar, Ondansetronun sutle atgohi gdstermektedir. Emzirmenin  durdurulup
durdurulmayacgina ya da ONZYD tedavisinin durdurulup durdurulnegganal/tedaviden
kacinilip kaginilmayagana iliskin karar verilirken, emzirmenin cocuk acisindarydisi ve
ONZYD tedavisinin emziren anne agisindan faydadade alinmalidir.

Arac ve makine kullanimi

ONZYD'in ara¢ ve makine kullanma yetefi€¢izerinde olumsuz bir etki ojturmasi beklenmez.
ONZYD'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler

ONZYD 16,88 mg sorbitol icerir. Bu nedenlges daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kan intoleransiniz oldgu soylenmgse bu tibbi Grind almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

ONZYD 98,89 mg Mannitiol icerir. Bu miktarsi& degerin altinda oldgundan higbir olumsuz
etki beklenmez.
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ONZYD 1,76 mg aspartam igerir. Bu nedenle feniladangin bir kaynak icermektedir.
Fenilketonuri adi verilen bir tir genetik hastablanlarda zararh olabilir.

ONZYD her dozunda 1 mmol'den (23 mg) daha az sodihtnga eder. Bu miktar gk degerin
altinda oldgundan hi¢bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

« ONZYD tramadolin gri kesici etkisini azaltabile@nden, bu ilaci kullaniyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilagi anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ONZYD naslil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigl icin talimatlar:

Kemoterapi ve radyoterapi nedeniyle @no bulanti ve kusmanin tedavisinde tavsiye edilen d
tedaviden 1 - 2 saat 6ncgizdan alinan 8 mg’lik 1 tablet ve bunu takiben &atsonra alinan 8
mg’lik 1 tablettir.

Daha sonra gorulebilecek bulanti ve kusmanin onésnricin bu tedavi kirind takiben 5 gin
kadar guinde 2 kez (12 saatte bir), 1’er tablet ¢3 ahnmaya devam edilmelidir.

Ameliyat sorasli olgan bulanti ve kusmanin 6énlenmesi icin tavsiye edilez, anesteziden 1 saat
once alinan 2 adet 8 mg’lik tablettir (16 mg).

Uygulama yolu ve metodu:
ONZYD tableti dilinizin Gzerine yergiriniz. Tablet hizla ¢bzundr. Normgékilde yutunuz.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Kemoterapi ve radyoterapi nedeniyle @n bulanti ve kusmanin
tedavisinde tavsiye edilen doz, kemoterapiden hetmee, damar ici yolla verilen 5 mgfitik
tek dozdur, bunu takiben 12 saat sonra 4 mg'likaiozdan alinir.
Daha sonra gorulebilecek bulanti ve kusmanin ondsnmin bu tedavi kirtind takiben 5 giin
kadar gunde 2 kez, 4 mg’'lik doz alinmaya devanmeslitir.
2 yasindan kuguk cocuklarda kullani:yssindan kigtk ¢cocuklarda ONZYD kullanimi
tavsiye edilmemektedir.
Yaslilarda kullanimi: Yagl hastalarda normal ygkin dozu uygulanir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezlgi: Bobrek hasta$i olanlarda normal yegkin dozu uygulanir.

Karaciger yetmezligi: Karacger hastaliiniz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Hasghizin
siddetine gore ONZYD dozunun ayarlanmasi gerekebilir
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Eger ONZYD’inetkisinin ¢ok guclu veya zayif ofglitna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ONZYDkullandiysaniz:

ONZYD’ ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullagsaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

ONZYD'i kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

Eger bir doz almayi unuttuysaniz, hatirlar hatirlarlazinizi aliniz. Daha sonra ilacinizi normal
zamaninda almaya devam ediniz.

ONZYD ile tedavi sonlandinidginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.
4. Olasl yan etkiler nelerdir ?

Tam ilaglar gibi, ONZYD'inigeriginde bulunan maddelere duyarl olaxilerde yan etkiler
olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa, ONZYD’i kullanmay!r durduru nuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bolimine bavurunuz:

* Agirt duyarlilik reaksiyonlari (ani hirilti, géis &risi, g@uste daralma, goz kapaklarinin,
yuzin, dudaklarin, @in veya dilin sismesi, vicudunuzun herhangi bir yerinde deri
dokuntisi veya kurden balica belirtilerdir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrekidor.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ONZYDaask ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
midahaleye ve hastaneye yatiriimaniza gerek alabili

Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz, hemen ddtorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliumtne bgvurunuz:

» Kalici olmaksizin gorilen istemsiz g6z hareketkeriviicutta istemsiz kas hareketleri
* NObet

» Bulanik gérme gibi gecici gérme bozuglu

» Gegcici korluk (genellikle 20 dakika icinde duzelir)

» Kalp ritim bozukluklari, atta yavalama

* GOgus arisi

» EKG (kalbin elektriksel etkinfiine ait kayit) tizerinde @gsiklik

» Dusuk tansiyon

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mélale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goruldr.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
* Bas agrisi, bg donmesi
» Sicaklik hissi ve yuzde kizarma
o Higkirik

» Kabizlik
» Karaciger fonksiyonlarini dlgmek icin yapilan bazi testgularinda dgisiklikler

Bunlar ONZYD’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhahgi yan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ONZYD’in Saklanmasi
ONZYD'i ¢cocuklarin gdoremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kendi ambalaji icinde saklayiniz.
Isik ve nemden uzak tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/kartondaksisedeki son kullanma tarihinden sonra ONZYD'i kullaymmiz./Son
kullanma tarihinden dnce kullaniniz.

Ruhsat sahibi: Platin Kimya Mimessillik ve BiTicaret LimitedSti.
Nobethane Cad. Demirtjhani No:42 Kat :4 No:24 34420
Sirketstanbul/Turkiye

Uretici: Sofarimex Industria Quimica e Farmaceutica Lda.
Av Industrias, Alto do Colaride, éajva 2735-213, Cacem/Portekiz

Bu kullanma talimati 04.08.2009 tarihinde onaylagtmi
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