KULLANMA TALIMATI

FOSEMAZON 150 mg IV infiizyonluk ¢ozelti hazirlamada kullanilacak konsantre i¢in toz
Damar icine uygulanir
Steril

o Etkin madde: Her flakon, 150 mg fosaprepitanta esdeger 245,32 mg fosaprepitant
dimeglumin igerir.

e Yardimci madde: Disodyum edetat, polisorbat 80, laktoz anhidrus, sodyum hidroksit,
hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni glivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FOSEMAZON nedir ve ne icin kullanilir?

2. FOSEMAZON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FOSEMAZON nasi kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. FOSEMAZON’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. FOSEMAZON nedir ve ne icin kullanilir?

FOSEMAZON viicudunuzda aprepitanta doniistiiriilen aktif fosaprepitant maddesini igerir.
Fosaprepitant, aprepitantin 6n ilacidir ve intravendz olarak uygulandiginda hizla aprepitanta
dontigiir. Aprepitant “norokinin 1 (NK,) reseptdr antagonistleri” olarak adlandirilan bir ilag
grubuna aittir. Beyinde mide bulantis1 ve kusmayi1 kontrol eden 6zel bir alan vardir.
FOSEMAZON o bolgedeki sinyalleri engelleyerek caligir, bdylece bulanti ve kusmay1 azaltir.

FOSEMAZON, yetiskinlerde, ergenlerde ve 6 ay veya daha biiyiik yastaki cocuklarda, giiclii

ve orta dereceli bulanti ve kusmanin tetikleyicisi olan kemoterapinin (kanser tedavisi) neden
oldugu bulant1 ve kusmay1 6nlemek icin diger ilaglar ile birlikte kullanilir.
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FOSEMAZON infiizyon i¢in liyofilize toz, renksiz cam flakon i¢inde beyaz veya hemen
hemen beyaz liyofilize tozdur.

2. FOSEMAZON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FOSEMAZON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Fosaprepitanta, aprepitanta, polisorbat 80’e, veya diger bilesenlerden herhangi birine

alerjiniz varsa,

e Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz FOSEMAZON’u kullanmayiniz:
-Pimozid (psikiyatrik hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilir),
-Terfenadin, astemizol (saman nezlesi ve diger alerjik durumlar i¢in kullanilir) ve
-Sisaprid (sindirim problemlerinin tedavisinde kullanilir).

FOSEMAZON kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuza bilgi veriniz, doktorunuz tedavinizi
degistirebilir.

FOSEMAZON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu tibbi tedaviden oOnce, karaciger hastaliginiz varsa doktorunuza bildirin, ¢linki
viicudunuzdaki ilacin metabolize edilmesinde karacigeriniz Onemlidir. Doktorunuzun
karacigerinizin durumunu takip etmesi gerekecektir.

FOSEMAZON’u kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle konusunuz.

Cocuklar ve adolesanlar
Bu popiilasyonda ¢alisilmadigi i¢in, 6 aydan daha kii¢iik ya da 6 kg’dan daha hafif cocuklarda

FOSEMAZON kullanilmamalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

FOSEMAZON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolundan dolay1 yiyecek ve igceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac1 kesinlikle gerekmedikce gebelik sirasinda kullanmamaniz gerekir. Hamileyseniz veya
emziriyorsaniz, hamile kalmay1 veya bebek sahibi olmay1 diigiiniiyorsaniz, bu ilact almadan
once doktorunuza daniginiz.

Dogum kontroliiyle ilgili bilgi i¢in, “diger ilaglar ile birlikte kullanim1” boéliimiine bakiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FOSEMAZON’un insan siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir, bu nedenle, bu ilaci
kullanirken emzirmek onerilmez. Bu ilaci almadan 6nce emziriyorsaniz veya emzirmeyi
planliyorsaniz doktorunuza bildirmeniz 6nemlidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

FOSEMAZON tedavisi sonrasinda bazi hastalarda sersemlik hissi ve uyku hali olustugu
dikkate alinmalidir. FOSEMAZON tedavisi sonrasinda sersemlik hissi veya uyku hali
hissederseniz ara¢ ve makine kullanimindan kagininiz (Olasi1 yan etkiler boliimiine bakiniz).

FOSEMAZON’un i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi {irliniin her bir flakonda 1 mmol (23 mg)’den az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum icermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

FOSEMAZON, tedavisi sirasinda ve sonrasinda, diger ilaglar1 etkileyebilir. FOSEMAZON
pimozid, terfenadin, astemizol ve sisaprid gibi bazi ilaglarla birlikte kullanilmamali ya da doz
ayarlamas1  yapilmasi  gerekebilir. (Bkz FOSEMAZON’u asagidaki durumlarda
kullanmayniz).

FOSEMAZON asagida belirtilen ilaglar ile birlikte kullanildiginda FOSEMAZON’un veya
diger ilaclarin etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz liitfen
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz:

e Dogum kontrol ilaglar1 (dogum kontrol haplari, deri yamalari, asilama ve hormon iceren
baz1 rahim i¢i araglar) FOSEMAZON ile birlikte alindiginda gerektigi kadar iyi etki
gostermeyebilir. FOSEMAZON tedavisi sirasinda ve FOSEMAZON kullandiktan sonra 2
aya kadar baska bir dogum kontrol yontemi (dogum kontroliiniin bir veya daha fazla
hormon igermeyen formu) kullanilmalidir.

e Siklosporin, takrolimus, sirolimus, everolimus (bagisiklik sistem baskilayicilari),

e Alfentanil, fentanil (agr1 tedavisinde kullanilir),

¢ Kinidin (diizensiz kalp atis1 tedavisinde kullanilir),

e Irinotekan, etoposit, vinorelbin, ifosfamit (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Ergotamin ve diergotamin gibi ergot alkaloit tlirevleri iceren ilaglar (migren tedavisinde
kullantlir),

e Varfarin, asenokumarol (kan sulandiricilar; kan tetkiklerinin yapilmasi gerekebilir),

e Rifampisin, klaritromisin, telitromisin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler),

e Fenitoin (ndbet tedavisinde kullanilir),

e Karbamazepin (depresyon ve epilepsi tedavisinde kullanilir),

e Midazolam, triazolam, fenobarbital (sakinlik saglayan ve uykuya yardimci ilaclar),

e St. John’s Wort (depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel preparat),

e Proteaz inhibitorleri (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir),
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e Sampuan haricindeki ketokonazol (Cushing sendromu tedavisinde kullanilir — viicudun
asirt miktarda kortizol saglamasi durumunda),

e Itrakonazol, vorikonazol, posakonazol (antifungaller),

e Nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilir),

e Diltiazem (yliksek kan basinci tedavisinde kullanilan bir ilag),

o Kortikosteroidler (deksametazon gibi),

e Anti-anksiyete ilaclar1 (alprazolam gibi),

e Tolbutamit (diyabet tedavisinde kullanilir).

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

3. FOSEMAZON nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yetigkinlerde (18 yas ve lizeri) FOSEMAZON’un 6nerilen dozu 1. giinde (kemoterapi giinii)
150 mg fosaprepitanttir. Onerilen doz 1. giinde kemoterapiden yaklasik 30 dakika 6ncesinde,
en az 20-30 dakikalik siire i¢cinde uygulanmalidir.

Cocuklarda ve ergenlerde (6 ay ile 17 yas arasi) FOSEMAZON’un onerilen dozu hastanin
yasina ve agirh@ina baghdir. Kemoterapi tedavisine bagli olarak, FOSEMAZON’un
uygulanabilecegi iki yol vardir:
- Sadece 1. giinde (tek bir kemoterapi giinii) FOSEMAZON verilir.

1., 2. ve 3. glinlerde (tek veya ¢ok sayida kemoterapi giinii) FOSEMAZON verilir.

12 yas ve iistii ¢ocuk ve ergen hastalar i¢in, 30 dakikadan daha uzun siirede damar igi
(intravendz) olarak FOSEMAZON uygulanir ve kemoterapiden yaklasik 30 dakika Once
inflizyon tamamlanir. 12 yasindan kiiciik ¢ocuk hastalar i¢in, kemoterapiden yaklasik 30
dakika once inflizyon tamamlanir, FOSEMAZON 60 dakikadan daha uzun siirede damar igi
(intravendz) olarak uygulanir.

e Uygulama yolu ve metodu:

FOSEMAZON flakon igerigi 5 mL sodyum kloriir (%0,9) ¢ozeltisi ile kopiik olusumunu
engellemek i¢in flakon duvari {izerinden flakona enjekte edilir ve flakon yavascga
calkalanmadan c¢oziiliir. Sise iceriginin tamami ¢Oziindiikten sonra flakon igerigi (SmL),
icinde 145 mL sodyum kloriir (%0,9) ¢ozeltisi bulunan inflizyon torbasina aktarilarak
seyreltilir. Infiizyon i¢in kullanima hazir duruma getirilen bu ¢ozelti 1mg/mL
konsantrasyonunda fosaprepitant igerir.

Yetiskinlerde kemoterapi tedavisine baslamadan yaklasik 30 dakika dnce veya ¢ocuklarda ve
ergenlerde kemoterapi tedavisine baslamadan yaklasik 30-60 dakika oOnce, infiizyon
soliisyonu, doktor veya hemsire gibi bir saglik uzmani tarafindan size intravendz infiizyon
(damla) yoluyla verilir. Doktorunuz, bulant1 ve kusmay1 onlemek i¢in kortikosteroid (6rn.,
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deksametazon) ve “5-HT3 antagonisti” (ondansetron gibi) iceren diger ilaglar1 almanizi
isteyecektir. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
6 aydan daha kiiciik ya da 6 kg’dan daha hafif ¢ocuklarda FOSEMAZON kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yagsl hastalar i¢cin doz ayarlamasi gerekli degildir

e Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalar veya hemodiyalize giren son donem bdbrek yetmezligi
hastalar1 i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezIligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi1 gerekli degildir. Orta dereceli
karaciger yetmezligi olan hastalarda sinirli veri vardir ve ciddi karaciger yetmezligi olan
hastalarda veri yoktur. Bu hastalarda FOSEMAZON dikkatli kullanilmalidir.

Eger FOSEMAZON 'un etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FOSEMAZON kullandiysaniz:
Bu ila¢g uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az
ila¢c uygulanmasi muhtemel degildir.

FOSEMAZON 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

FOSEMAZON’u kullanmay1 unutursaniz
Bu ilag uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, ilacin kullanilmasiin
unutulmasi muhtemel degildir.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FOSEMAZON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Ilag tasarlandig1 siirece size verilecek ve sonlandirilacagi zamam doktorunuz —size
sOyleyecektir.

Bu ilacin kullanimryla ilgili baska bir sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FOSEMAZON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, FOSEMAZON’u kullanmay1r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Kurdesen, kizariklik, kasmnti, solunum ya da yutma gii¢liigii ya da kan basincindaki
ciddi bir disiis (frekansi bilinmiyor, mevcut verilerden tahmin edilemiyor); bunlar
alerjik bir reaksiyon belirtileridir.

Infiizyon yerinde veya yakininda infiizyon bélgesi reaksiyonlar: (IBR). En ciddi IBR,
agri, sislik ve kizariklik dahil olmak tiizere yan etkileri olan cildinizi yakan veya
kabartan bazi kemoterapi ilaglar1 (vezikan) ile meydana gelmistir. Bu tip kemoterapi
ilaclarini alan bazi insanlarda cilt dokusunun 6liimii (nekroz) gézlenmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
FOSEMAZON’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Bildirilen diger yan etkiler asagida listelenmistir:

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

- Kabizlik, hazimsizlik,

- Bas agrisi,

- Yorgunluk,

- Istah kaybn,

- Higkirik,

- Kandaki karaciger enzimlerinin miktarinda artis.

Yaygin olmayan

- Bas donmesi, uykulu olma hali,

- Akne, dokiintii,

- Huzursuzluk,

- Gegirme, bulanti, kusma, mide yanmasi, mide agrisi, agiz kurulugu, gaz ¢ikarma,
- Idrara ¢ikarken agr1 ve yanmada artis,

- Giigsiizliik, genellikle kendini iy1 hissetmeme,

- Yiiziin/viicudun kizarmasi, sicak terleme,

- Hizli veya diizensiz kalp atis1, tansiyonun yiikselmesi,

- Enfeksiyon riski tagiyan yliksek ates, alyuvar sayisinda diisiis,
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- Infiizyon bdlgesinde agri, infiizyon bolgesinde kizariklik, infiizyon bolgesinde kasinti,
inflizyon bolgesi damar iltihabi.

Seyrek

- Diistinme zorlugu, enerji eksikligi, tat bozuklugu

- Cildin giinese hassasiyeti, asir1 terleme, yagh cilt, cilt yaralar, kasintili kizariklik,
Stevens-Johnson sendromu / zehirli epidermal nekroliz (seyrek ve agir bir cilt
reaksiyonu),

- Oforik duygu durum (asir1 mutluluk hissi), oryantasyon bozuklugu (y&nelim
bozuklugu),

- Bakteriyel enfeksiyon, mantar enfeksiyonu,

- Ciddi kabizlik, mide {ilseri, ince bagirsak ve kalin bagirsak iltihabi, agizda yaralar,
siskinlik,

- Sik idrara ¢ikma, normalden fazla idrar iiretimi, idrarda seker veya kan bulunmasi,

- Gogiis rahatsizlig, sislik, yiiriiytis seklinde degisiklik,

- Oksiiriik, balgam, bogaz tahrisi, aksirma, bogaz agris,

- GOz tahrisi ve kasinti,

- Kulak ¢inlamas,

- Kas spazmlar, kas giicstizliigi,

- Asir1 susama,

- Yavas kalp atis1, kalp ve damar hastaligi,

- Beyaz kan hiicrelerinde azalma, kandaki sodyum miktarinda azalma, kilo kaybi,

- Infiizyon yerinin sertlesmesi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FOSEMAZON’un saklanmasi
FOSEMAZON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabinda (2°C - 8°C) saklayiniz.

Coziindiirme ve seyreltmeden sonra, kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi 25°C’de 24
saattir.
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Mikrobiyolojik ag¢idan bakildiginda, beseri tibbi {irlin hemen kullanilmalidir. Hemen
kullanilmadig: takdirde, kullanim 6ncesi saklama siireleri ve kullanim kosullar1 kullanicinin
sorumlulugundadir ve normalde 2 ila 8°C'de 24 saatten uzun bekletilmemelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FOSEMAZON'u kullanmayiniz. Eger iiriinde
ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FOSEMAZON 'u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.

Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Tel: 0282 675 14 04 Faks:0282 675 14 05

Uretim Yeri:

AROMA ILAC SANAYI LTD. STi.

Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/TEKIRDAG

Tel: (0282) 675 10 06 Faks: (0282) 675 14 05

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Pozoloji ve uygulama sekli:

Yetiskinlerde

Onerilen doz, 1. giinde kemoterapiden yaklasik 30 dakika dncesinde, infiizyonla 150 mg’1 en
az 20-30 dakikalik siire i¢inde uygulamaktir.

FOSEMAZON, asagidaki tablolarda belirtildigi gibi bir kortikosteroid ve 5-HT3 antagonisti
ile birlikte uygulanmalidir.

Emetojenik kanser kemoterapisi ile iliskili mide bulantis1 ve kusmay1 6nlemek i¢in asagidaki
rejimler Onerilir.

Yiiksek Emetojenik Kemoterapi Rejimi
1. Giin

2. Giin 3. Giin 4. Giin
150 mg intravendz
FOSEMAZON olarak Uygulanmaz | Uygulanmaz Uygulanmaz
tinde 2 k
8 mg oral Glinde 2 kez Giinde 2 kez 8 mg
Deksametazon | 12 mg oral olarak 8 mg oral
olarak oral olarak
olarak
5-HT;
antagonistlerinin
standart dozu.
Uygun doz
5-HT; .
. . bilgileri i¢in Uygulanmaz | Uygulanmaz Uygulanmaz
antagonistleri .
secilen 5-HT;
antagonistinin
iiriin bilgilerine
bakiniz.

Deksametazon, 1. giinde kemoterapi tedavisinden 30 dakika once ve 2. Giinden 4. Giine
kadar sabah uygulanmalidir. Deksametazon, 3. ve 4. giinlerde aksam da uygulanmalidir.
Deksametazon dozu aktif maddenin etkilesimlerini agiklar.

Orta Derecede Emetojenik Kemoterapi Rejimi

1. Gin
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FOSEMAZON

Deksametazon

Intravendz olarak 150 mg

Oral olarak 12 mg

5-HT; antagonistlerinin standart dozu. Uygun doz
bilgileri i¢in secilen 5-HT; antagonistinin iiriin
bilgilerine bakiniz.

5-HT; antagonistleri

Deksametazon, 1. giinde kemoterapi tedavisinden 30 dakika once uygulanmalidir.

Deksametazon dozu aktif maddenin etkilesimlerini agiklar.

Pediatrik Popiilasyonda

6 aylik ve daha biiyiik ve 6 kg’dan daha az olmayan pediatrik hastalar:

Yiiksek derecede emetojenik kemoterapi (HEC) veya orta derecede emetojenik kemoterapinin
(MEC) tek veya cok giinliikk rejimlerinin uygulanmasi ile iligkili bulanti ve kusmanin

Onlenmesi i¢in kortikosteroid iceren veya igermeyen bir 5-HT; antagonisti ile birlikte
uygulanmasi Onerilen fosaprepitant dimegluminin doz rejimi Tablo 1'de gdsterilmistir. Tek
giinliik kemoterapi rejimleri, HEC veya MEC’nin sadece tek bir giin i¢cin uygulandigi
rejimleri igerir. Cok giinliik kemoterapi rejimleri, HEC veya MEC’nin 2 veya daha fazla giin
boyunca uygulandigi kemoterapi rejimlerini igerir.

Tek giinliikk kemoterapi rejimlerinde kullanilabilecek alternatif bir doz rejimi tablo 2'de
gosterilmistir.

Tek veya Cok Giinliik Kemoterapi Rejimleri i¢in Dozlama
Tek veya ¢ok giinliik HEC veya MEC rejimleri alan pediatrik hastalar icin, FOSEMAZON 1,
2 ve 3. giinlerde bir santral venoz kateter yoluyla intravendz infiizyon olarak uygulanir.

Tablo 1. HEC veya MEC’nin tek veya cok giinliik rejimlerine bagh bulanti ve kusmanin
onlenmesi icin onerilen dozlama

Popiilasyon 1. Giin 2. Giin 3. Giin
12 yas veya
115
daha bilyiik oome _Somg _Somg
o intravendz intravenoz intravendz
pediatrik
olarak olarak olarak
hastalar
FOSEMAZON' | ¢ aylik - 12 yas 3 mg/kg 2 mg/kg 2 mg/kg
arasinda ve 6 intravendz intravendz intravendz
kg’dan az olarak olarak olarak
olmayan
pediatrik Maksimum doz | Maksimum doz | Maksimum doz
hastalar 115 mg 80 mg 80 mg
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e o Deksametazon gibi bir kortikosteroid birlikte
.. | Bitiin pediatrik - ) . .
Deksametazon uygulandiginda, 1 ile 4. gilinler arasinda 6nerilen
hastalar . . .
kortikosteroid dozunun %50'sini uygulayiniz.
5-HT; Biitiin pediatrik Onerilen doz icin se¢ilmis 5-HT; antagonist recete
antagonistleri hastalar bilgilerine bakiniz

*12 yas ve Ustli pediatrik hastalar i¢in, 30 dakikadan daha uzun siirede intravendz olarak
FOSEMAZON uygulayin ve kemoterapiden yaklasik 30 dakika dnce infiizyonu tamamlayn.
12 yasindan kiigiik pediatrik hastalar i¢in, kemoterapiden yaklasik 30 dakika dnce infiizyonu
tamamlayarak, FOSEMAZON’u 60 dakikadan daha uzun siirede intravenoz olarak uygulayin.
**Deksametazon, 1. giin kemoterapi tedavisinden 30 dakika 6nce uygulanmalidir.

Tek Giinliik Kemoterapi Rejimleri igin Alternatif Dozlama
Tek giinlik HEC veya MEC alan pediatrik hastalar icin FOSEMAZON, 1. Giinde bir santral
vendz kateter yoluyla intravendz inflizyon seklinde uygulanabilir.

Tablo 2. HEC veya MEC'nin tek giinliik rejimleriyle iliskili bulanti ve kusmamn
onlenmesi icin alternatif dozlama

Popiilasyon 1. Giin

1 L .
yas ve uzeri 150 mg intravendz olarak

pediatrik hastalar
2ile 12 yay 4 mg/kg intravendz olarak
arasindaki .
FOSEMAZON" | pediatrik hastalar Maksimum doz 150 mg
6 aylik ile 2 yas
arasidaki ve 6 5 mg/kg intravendz larak
kg’dan az olmayan Maksimum doz 150 mg
pediatrik hastalar
s o Deksametazon gibi bir kortikosteroid birlikte
" Biitiin pediatrik B . . .
Deksametazon uygulandiginda, 1. ile 2. giinlerde 6nerilen
hastalar . . .
kortikosteroid dozunun %50'sini uygulaym.
5-HT; Biitiin pediatrik Onerilen doz icin secilmis 5-HT; antagonist regete
antagonistleri hastalar bilgilerine bakiniz.

*12 yas ve lstii pediatrik hastalar i¢in, 30 dakikadan daha uzun siirede intravendz olarak
FOSEMAZON uygulayin ve kemoterapiden yaklagik 30 dakika once infiizyonu tamamlayin.
12 yasindan kiiciik pediatrik hastalar i¢cin, kemoterapiden yaklasik 30 dakika once infiizyonu
tamamlayarak, FOSEMAZON’u 60 dakikadan daha uzun siirede intravendz olarak uygulayin.
**Deksametazon, 1. giinde kemoterapi tedavisinden 30 dakika dnce uygulanmalidir.
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6 ayliktan kiiglik bebeklerde fosaprepitant dimegluminin giivenliligi ve etkililigi
belirlenmemistir. Veri bulunmamaktadir.

Genel

Diger kortikosteroidler ve 5-HT; antagonistleri ile kombinasyon halinde etkinlik verileri
smirhidir. Kortikosteroidlerle birlikte uygulama hakkinda ek bilgi i¢in Boliim 4.5’e bakiniz.
Birlikte uygulanan 5-HT3 antagonisti tibbi iiriinleri i¢in Kisa Uriin Bilgileri’ne bakiniz.

Uygulama sekli:

FOSEMAZON yalnizca intravendz olarak uygulanmali ve intramiiskiiler veya subkiitan yolla
verilmemelidir. Yetiskinlerde intravendz uygulama, tercihen 20-30 dakikalik bir siirede
intravendz inflizyon yoluyla gergeklestirilir. 6 aylik ve daha biiylik yastaki pediatrik
hastalarda intravendz uygulama, santral venoz kateter yoluyla onerilmektedir ve 12 yas ve
iizeri hastalarda 30 dakikadan daha uzun bir siirede ya da 12 yasindan kiigiik pediatrik
hastalarda ise 60 dakikanin {izerinde bir siirede uygulanmalidir. FOSEMAZON, bolus
enjeksiyon veya seyreltilmemis soliisyon olarak kullanilmaz.

FOSEMAZON’un sulandirilmas1 ve seyreltilmesi i¢in talimatlar:

1. 5 mL enjeksiyonluk sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) soliisyonunu, kdpilirmeyi dnlemek
icin flakon duvar lizerinden flakona enjekte edin. Flakonu yavasca dondiirerek ¢6ziin ve
tamamen ¢oziindiigliinden emin olun, flakonu ¢alkalamaktan kaginin.

2. 145 mL enjeksiyonluk sodyum kloriir 9 mg/ml (%0,9) soliisyonunu bulunan infiizyon
torbas1 hazirlaym; ornegin, 250 mL enjeksiyonluk sodyum kloriir 9 mg/ml (%0,9)
soliisyonunu igeren inflizyon torbasindan 105 mL’si ¢ikartilarak.

3. Flakondan tiim soliisyonu geri ¢ekin ve toplam 150 mL hacim elde etmek igin
enjeksiyonluk 145 mL sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) soliisyonu igeren infiizyon
torbasina aktarin. Cantayr 2-3 kez hafifce ters ¢evirin (Bkz FOSEMAZON nasil
kullanilir?).

4. Hazirlanan bu infiizyon torbasindan, Onerilen doza gdre uygulanacak hacmi belirleyin
(Bkz. Kisa Uriin Bilgisi, Boliim 4.2).

Yetiskinlerde
Hazirlanan inflizyon torbasinin tiim hacmi (150 mL) uygulanabilir.

Pediatrik Hastalarda
12 yas ve lizeri hastalarda uygulanacak hacim, agsagidaki gibi hesaplanmaktadir:
e Uygulanacak hacim (mL), 6nerilen doza (mg) esittir.

6 ay ila 12 yas arasindaki hastalarda uygulanacak hacim, asagidaki gibi hesaplanmaktadir:
e Uygulanacak hacim (mL) = 6nerilen doz (mg / kg) x agirlik (kg)
o Not: Maksimum dozlar asiimamahdir (Bkz. Kisa Uriin Bilgisi, Béliim 4.2).

5. Eger gerekirse, 150 mL'den daha az hacimler i¢in, hesaplanan hacim, infiizyon yoluyla
uygulamadan 6nce uygun bir biiytikliikte torbaya veya siringanin i¢ine aktarilabilir.
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Sulandirma ve seyreltmeden sonra, nihai ¢ozelti 25°C’de 24 saat stabildir.

Parenteral ilaglar, uygulama oncesinde ¢ozelti ve ambalajin uygunlugunu dogrulamak igin
partikiiler madde ve renk degisimi agisindan gorsel olarak incelenmelidir.

Sulandirilarak hazirlanan ¢ozeltinin goriintiisii, ¢oziiclinlin goriintiisii ile ayn1 olmalidir.

Kalan tiim c¢ozeltileri ve atik malzemeleri atiniz. Kullanilmayan tibbi iiriin ya da atik
malzemeler yerel gereklilikler dogrultusunda imha edilmelidir.

Tibbi {irilin, fiziksel ve kimyasal uyumlulugunun saglanamadigi ¢ozeltiler ile rekonstitiiye
edilmemeli veya karistirilmamalidir (bkz. Kisa Uriin Bilgisi, boliim 6.2).
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