KULLANMA TAL IMATI

KEMOSET 8 mg film tablet
Agizdan alinir,

Etkin madde:Her tablet 8 mg ondansetron (hidroklorir dihidratrak) icerir.

Yardimci Maddeler:Laktoz monohidrat, mikrokristalize sellloz, prajghize ngasta,

magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksitldE), hidroksipropil seliiloz,

propilen glikol, sorbitan monooleat, sorbik as@niin, kinolin sarisi£104)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,

cunku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorunlariniz olursa, lutfen doktorunuzgaeczaciniza daginiz.
Bu ilag kiisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza hu
ilaci kullandginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size 6nerilen dozuryidda

yluksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

a bk w0 N

KEMOSET nedir ve ne igin kullanilir?

KEMOSET kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KEMOSET nasil kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KEMOSET'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. KEMOSET nedir ve ne igin kullantlir?
KEMOSET ondansetron etkin maddesini igerir. Aciki g@nkli, yuvarlak, bir yazi “42”

baskili, dger yuzi diz, bikonveks film kapli tablet iceren atafjar halindedir.
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KEMOSET anti-emetik olarak adlandirilan bir ilagiguna dahildir. Baz! ila¢ tedavileri (6rn;
kanser ilaglarn) kendinizi hasta hissetmenize vemaniza neden olabilir. KEMOSET
kendinizi hasta hissetmenizi veya kusmanizi dnler.

Doktorunuz size ve sizin kallariniza uygun olarak bu ilaci segti.

KEMOSET, tedavi sonrasi kendinizi hasta hissetmémem kusmanizi onlemek igin

verilmistir.

2. KEMOSET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerelenler

KEMOSET'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Ondansetron veya KEMOSET'in i¢cgmdeki herhangi bir maddeye karasiri duyarl
(alerjik) iseniz

KEMOSET'i a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,

* Granisetron gibi der selektif 5-HE reseptdr antagonistlerine (bulanti ve kusmayi
Onleyen bir ila¢ grubu) karasir duyarl (alerjik) iseniz,

» Bagirsaklarinizda tikanma ya da ciddi kabiziilkayetleriniz varsa,

* Hamileyseniz veya yakin zamanda hamile kalmayuidiyorsaniz,

* Emaziriyorsaniz,

» Karacger rahatsiziniz varsa,

» Bazisekerlere kay intoleransinizin oldgunu (dayaniksiz oldiwnuzu) biliyorsaniz,

» Kalp atiminda dizensizlik (aritmi) iceren kalp plexbleriniz varsa.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

KEMOSET'in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanimi
Veri yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
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Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Eger KEMOSET kullaniyorsaniz begieizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Herhangi bir etki gostermesi olasigidir.

KEMOSET'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bgekerlere kan intoleransiniz oldgu
(dayaniksiz oldgunuz) soylenngse bu tibbi Grind almadan 6nce doktorunuzla temasa

geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger fenitoin, karbamazepin ve rifampisin etkin magide iceren herhangi bir ilag
kullaniyorsaniz, KEMOSET'in etkisi azalabilir.

Eger tramadol etkin maddesini iceren herhangi biy Rallaniyorsaniz, KEMOSET bu ilacin
agr1 kesici etkisini azaltabilir.

Kalp Uzerinde yan etkileri olan ilag kullaniyorsankalp atimi diizensigi (aritmi) gelsme

riski artabilir.

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

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. KEMOSET nasil kullanthr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Ilacinizi doktorunuzun size soylgdiekilde aliniz, size recete edilen doz gidiz tedaviye
baghdir. Bu kullanma talimati size genel olarak ilaai ne kadar ve hangi siklikla almaniz

gerektgini soyler. Eser emin dgilseniz doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.
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Yetikinlerde olgzan doz;

Kemoterapi ve radyoterapi sonrasi kusn@nerilen oral dozfgazdan alinan doz tedaviden
1-2 saat 6nce 8 mg, takiben 12 saat sonra oralago® mg'dir.ilk 24 saatten sonraki
gecikmg veya uzany kusmadan korunmak icin, KEMOSET tedavisine, ted&uri
sonrasinda, 5 giine kadar oral yoldan devam ediimelOnerilen doz giinde iki kere

8 mg'dir.

Yuksek derecede kusturucu 6zgellilan kemoterapiKEMOSET oral, damar ici veya kas ici
yoldan verilebilir. Onerilen oral doz, tedaviden21saat 6nce, 12 mg oral deksametazon
sodyum fosfat ile birlikte 24 mg'diilk 24 saat sonraki gecikgiya da uzangi kusmadan
korunmak igin, tedavi kirtna takiben KEMOSET tedawe 5 gline kadar oral yoldan devam

edilmelidir. Onerilen oral doz giinde iki kere 8 g

Operasyon sonrasi bulanti ve kusniulanti ve kusmayi onlemek icin Onerilen oral doz
anesteziden 1 saat once tek doz 16 mg'diglaBas ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin

tedavisinde enjeksiyogeklinde uygulanmasi onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Degisik yas gruplart:

* Cocuklarda kullanimi:

Kemoterapi ve radyoterapi sonrasi kus(Gaydan 17 ya kadar):
Doktorunuz uygulanacak doza karar verecektir.

Olagan doz gunde en fazla 8 mg'dir ve 5 gune kadatusilebilir.

Postoperatif bulanti ve kusma:
Post-operatif bulanti ve kusmanin 6nlenmesinde #egavisinde oral uygulama igin herhangi
bir calsma yapiimanstir.

e Yasllarda kullanimi:
65 yain Uzerindeki hastalarda KEMOSET'in, dozunda, §ikbla ve uygulama yolunda

desisiklik yapilmasina gerek yoktur.
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Ozel kullanim durumlari:
Bbbrek yetmezIii:
Bobrek yetmezfiinde KEMOSET'in dozunda, siginda ve uygulama yolunda geiklik

yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezIgi:
Orta derecedesiddetli veya siddetli karacger fonksiyon bozuklgu olan hastalarda

KEMOSET’in gunliuk toplam dozu 8 mg'srmamalidir.

Eger KEMOSET'in etkisinin ¢ok gugcli veya zayif @doa dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kmuol.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KEMOSET kullandiganiz:
Eger kazara fazla ila¢ alirsaniz, hi¢ ertelemedeyapenaniz gereldini doktorunuza sorunuz

veya en yakin hastanenin acil servisingvhaunuz.

KEMOSET’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini koligganiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

KEMOSET'i kullanmay! unutursaniz

Eger bir dozu almayi unuttuysaniz ve kendinizi hdsssediyor veya kusuyorsaniz, mimkin
olan en kisa surede dozu aliniz ve daha sonrakadgqeanlandg gibi aliniz.

Eger bir dozu almay! unuttuysaniz ve kendinizi hdsissetmiyorsaniz, bir sonraki dozu

talimatta belirtildgi gibi aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

KEMOSET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
KEMOSET'i doktorunuzun tavsiye egii sire zarfinca kullanin. Doktorunuz tavsiye

etmedikce ilacinizi almayi birakmayin.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaclar gibi KEMOSET'in iceginde bulunan maddelere duyarl olarsilerde yan

etkiler olabilir.
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Bu ilag, kullanan hastalarin biyuk birgemlugunda herhangi bir probleme neden olmgmi

Asagidakilerden herhangi biri olursa, KEMOSET'i kullanm ayir durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimine

basvurunuz:

* Asiri duyarhlik reaksiyonlari. Belirtileri;
— Ani hiriltilar ve ¢ene gis1 ya da ¢cene gergigli
— GO0z kapaklari, yuz, dudaklargia ya da dildeisme.

— Yumrulu deri dokiintisu ya da vicudun herhangi biinde Urtiker.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KEMOSEKa1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Diger yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siniflandiriimgtir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gortlebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthminden fazla goérulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, faka0@.Bastanin birinden fazla gorilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az géralebilir
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin ezhhiyor.

Cok yaygin gorulen yan etkiler:

* Bas agrisi

Yaygin goérilen yan etkiler:

» Hararet veya sicak basmasi hissi

» Kabizhk

o Sisplatin isimli bir ilacgla birlikte aliyorsaniz kaciger fonksiyonunu gosteren
testlerinizde dgisiklik olabilir, aksi takdirde yaygin olmayan bir iyaetkidir.

Yaygin olmayan yan etkiler:

o Hickirk

» Kan basinci dgiiklgl, halsizlik
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* Yava ya da duzensiz kalp atimlari

* Nobetler

* Vicutta normalde olmayan hareketler veya sallanma

» Karacger fonksiyonunu gosteren testlerdezigiklik

Seyrek gorilen yan etkiler:

* Bas donmesi ya da sersemlik

e Bulanik gérme

» Kalp ritminde bozulma (Bazen ani bilin¢g kaybina eedlabilir.)
Cok seyrek gorulen yan etkiler:

» Gormede azalma veya genellikle 20 dakika icindadam kalkan gecici gorme kaybi

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaildc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz

5. KEMOSET’in saklanmasi
KEMOSET'i cocuklarin géremeyegeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KEMOSKTilanmayiniz.
Ruhsat sahibi

DEVA Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.

No:1 34303 KuglikgekmedSTANBUL

718



Imal yeri:
Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi , §
Karagza¢ Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati .......................... itmnde onaylannstir.
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