KULLANMA TALIMATI

GRANIDUR 3 mg / 3 m} Enjeksivonluk Cézelti iceren Ampul

Damar i¢ine uygulanir,

Etkin madde: Her 3 mlP’lik ampul, 3 mg granisetron baza egdeger 3.35 mg gran
hidrokloriir igerir.
Yardimci maddeler: Sodyum klorilr, sitrik asit monohidrat, 2 N sodyum hidroki

enjeksiyonluk su igerir.

setron

sit ve

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

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

bu ilaci kullandigouzi soyleyiniz.
e Talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size énerilen dozun di

yiiksek veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu ilaci kullapmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duvabiliysiniz.

e Bu ilacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorurjuza

sinda

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GRANIDUR nedir ve ne icin kullantlir?

2. GRANIDUR kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
. GRANIDUR nasu kullamilir?
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4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. GRANIDUR 'un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir,




1. GRANIDUR nedir ve ne icin kullanihr?

2. GRANIDUR'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GRANIDUR'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

GRANIDUR damar i¢ine uygulama i¢in berrak ve renksiz ¢ozelti iceren cam jampul
halinde (3 mL’lik), 1 veya 5 adet ampu] igeren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

GRANIDUR "5-HT; reseptdr antagonistleri” veya "anti-emetikler” olarak isimlendirilen
ila¢ grubuna dahil olan granisetron adh etkin maddeyi igermektedir.
GRANIDUR kanser kemoterapisi veya radyoterapisi gibi medikal tedavilerdep veya
ameliyattan kaynaklanan bulanti ve kusmanin (kendini kotli ve hasta hissetme)
onlenmesinde veya tedavisinde kullamlmaktadir.

Enjeksiyon soliisyonu yetiskinlerde ve 2 yas iizerindeki ¢ocuklarda kullanim {¢indir.

Granisetron veya GRANIDUR'un igerigindeki herhangi bir maddeye karsi falerjik

iseniz (vardimc1 maddeler listesine bakiniz)

Eger emin degilseniz, enjeksiyonu almadan dnce doktorunuzla, hemsirenizle veya eczacinizia

konusunuz.

GRANIDUR'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

GRANIDUR kullanmadan &nce doktorunuzla, hemsirenizle veya eczacinizla asdgidaki

durumiarin sizin igin gegerli olup olmadigini kontrol ediniz:

Eger bagtrsak tikanikltgindan kaynaklanan bagirsak hareketlerinde problemleriniz
varsa
Kalp problemleriniz varsa, kanseriniz i¢in kalbinize zarar verdigi bilinen biy ilagla
tedavi ediliyorsaniz veya viicudunuzda potasyum, sodyum veya kalsiyum gibi tpzlarin
diizeylerinde prolemleriniz varsa (elektrolit anormallikleri)
Diger "5-HT3 reseptdr antagonisti” ilaglarla tedavi ediliyorsamiz. Bu jilagiar
GRANIDUR gibi bulant: ve kusmamin tedavisi ve onlenmesinde kullanilan

dolasetron ve ondansetron'u igerir.




Hamilelik

o [laci kullanmadan énce doktorunuza veva eczaciniza daniginiz.

¢ Eger hamile iseniz veya hamile kalmaya ¢alisiyorsamz, doktorunuz size sdylemidikge

GRANIDUR kullanmaymz,
o Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzd

eczaciniza dam;mzz.

Emzirme
o [laci kullanmadan once dokiorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger emziriyorsaniz, doktorunuz size sdylemedikge GRANIDUR kullanmay;

Arac ve makine kullanim

GRANIDUR'un arag veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.

GRANIDUR"n igeriginde bulunan bazi yardimes maddeler hakkinda énemli bilgiler

GRANIDUR her dozunda ! mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani es
"sodyum icermedigi kabul edilebilir".

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zame

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

GRANIDUR bazi ilaglarin etkisini degistirebilir. Aym  sekilde diger bazi ilag
GRANIDUR'un etkisini degistirebilir.
Asagidaki ilaglan aliyorsamz doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza sOyleyiniz:
o Diizensiz kalp atisint tedavi etmek i¢in kultantlan ilaglar
¢ Dolasetron ve ondansetron gibi diger "5-HT; reseptér antagonisti”
("GRANIDUR'u asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz" bsliimiine bakiniz}
» Epilepsi tedavisinde kullanilan fenobarbital
¢ Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ketokonazol

« Bakteriyel enfeksiyonlann tedavisinde kullanilan antibiyotik eritromisin.

veya

niz.
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3. GRANIDUR nasil kullanihr?
GRANIDUR size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacaktir. GRANIDUR
dozu hastadan hastaya degiskenlik gostermektedir. Doz, yasiniza, agirhiginiza v¢ ilac
kusma ve bulantinin &nlenmesi veya tedavisi igin kullanmaniza gore degiskenlik gasterir.
Doktorunuz hastalifiniza bagli olarak ilacinizin  dozunu belirleyecek ve| size

uygulayacakitir.

GRANIDUR damarlara enjeksiyon seklinde verilebilir (intravensz).

Radyoterapi veya kemoterapi sonrasi kendini kit veya hasta hissetmenin dnlenmesi:
Enjeksiyon size radyoterapinizin veya kemoterapinizin baslangicindan &nce verilegektir,
Damarinizin i¢ine uygulanan enjeksiyon 30 saniye ila 5 dakika siiresince devam efler ve
doz genellikle | mg ila 3 mg arasindadir., GRANIDUR enjeksiyondan| dnce
seyreltilebilir.

Radyoterapi veya kemoterapi sonrasi kendini kétii veya hasta hissetmenin tedavisi:
Enjeksiyon 30 saniye ila 5 dakika arasinda stirer ve doz genellikle 1 mg ilaj3 mg
arasindadir. GRANIDUR damariniza enjekte edilmeden &nce seyreltilebilir. Ik dozdan
sonra hastaligimzi durdurmak igin size daha fazla enjeksiyon yapilabilir. Her bir
enjeksiyon arasinda en az 10 dakika siire olacaktir. Giinde alacaginiz en yiiksek
GRANIDUR dozu 9 mg'dir.

Steroidlerle kombinasyon:
Adrenokortikal steroid olarak bilinen ilaglarin kullanimi GRANIDUR enjeksiyonunun
etkisini artirabilir. Steroid size radyoterapi veya kemoterapi Oncesinde 8 ila 30 mg
deksametazon olarak ya da; radyoterapi veya kemoterapi éncesinde ve sonrasinda 250

mg metilprednizolon olarak verilir.

(ocuklarda radyoterapi ve kemoterapi sonrasi kendini kot veya hasta hissetmenin dnl¢gnmesi
veya tedavisi:
GRANIDUR ¢ocugun kilosuna bagli olarak belirlenen dozda ve yukarda anlgtildig
sekilde damar igine enjeksiyon yoluyla verilir. Enjeksiyonlar seyreltilerek radydterapi
veya kemoterapi oncesinde 5 dakika siiresince verilecektir. Cocuklara giinde maksitnum 2

doz en az 10 dakika arayla verilecektir.




Ameliyat sonrasi kendini k&til veya hasta hissetmenin tedavisi:

Damarlarintza GRANIDUR enjeksiyonunun verilmesi 30 saniye ila 5 dakika arasinda s
ve doz geneltikle 1 mg olacakur. Size giinde en fazla 3 mg GRANIDUR dozu verilecekt
Cocuklarda ameliyat sonrasi kendini kotil veya hasta hissetmenin 6nlenmesi ve teda
Cerrahiden sonra kendini k6tii veya hasta hissetmenin tedavisi i¢in ¢ocuklara GRAN

enjeksivonu verilmemelidir.

Eger GRANIDUR'un etkisinin ¢ok giichi veva zavif olduguna dair bir izleniminiz v

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GRANIDUR kullandiysamiz

GRANIDUR size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacag

irecek
r.

yisi:
IDUR

ar ise

ndan,

kullanmaniz gerekenden daha fazla GRANIDUR kullanmaniz olasi degildir. YJ[:: de

endiseleniyorsamz, doktorunuz veya hemsireniz ile konusunuz. Doz as
semptomlart arasinda hafif bas agrisi bulunmaktadir. Semptomlariniza bagh
tedavi edileceksiniz.

Bu ilacin kullammina iliskin ilave sorwlarimiz varsa, doktorunuza, hemsirenize

eCZAaciniza SOrunuz.

GRANIDUR’u kullanmay: unutursaniz

mnmn

vlarak

veva

GRANIDUR size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacagindan, kullarmamz

gereken GRANIDUR dozunu unutmamz olasi degildir. Yine de endiseleniyo

doktorunuz veya hemsireniz ile konusunuz.

GRANIDUR ile tedavi sonlandirildiginda olusabileeek etkiler

GRANIDUR tedavisini birakmay diisiiniiyorsaniz, énce doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Diger tiim ilaglar gibi, GRANIDUR yan etkilere neden olabilir, bununla birlikte yan
herkeste goriilmeyebilir. Asagidaki problem sizin igin gegerliyse derhal bir d

gériinmelisiniz:

rsaniz,

btkiler

bktora




GRANIDUR kuilammi sirasinda griilebilecek diger yan etkiler:

Cok yaygin: 10 hastadan 1 hastayi veya daha fazlasini etkiler

Yaygin: 100 hastadan 1’i ile 10'unu etkiler

Yaygin olmayan: 1000 hastadan I'i ile 10'unu etkiler

Alerjik reaksiyonlar (anafilaksi). Belirtiler arasinda bogazin, yiiziin, dudaklarin ve

agzin sismesi ve nefes almada ve yutkunmada zorluk olabilir.

Bas agris

Kabizlik (konstipasyon). Doktorunuz durumunuzu gézlemleyecektir.

Uyuma problemleri (insomnia)
Karacigerinizin islevlerinde kan testleri ile gosterilen degisiklikler
ishal (diyare)

Deri dokiintiileri veya alerjik deri reaksiyonu veya kurdesen (iirtiker). Kirmizi, jartmig
kasintil gislikler isaretler arasindadir.
Kalp atisinda (ritim) degisiklikler ve EKG'de (kalbin elektriksel kayitlar)
degisiklikler

Titreme, kas katihg1 ve kas ¢ekilmelerini de iceren anormal istemsiz hareketler

Eger bu yan etkiler ciddilegirse veya bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir

yan etki ile karsilagirsamz doktorunuzu, hemgirenizi veya eczacuzt bilgilendiriniz.

5. GRANIDUR'un saklanmasi

GRANIDUR'y  gocuklarin  goremevecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayinz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayniz.
Ampulleri dogrudan gelen giines 1513indan koruyunuz.

Dondurmayiniz.




Ag¢ildiktan sonra veya seyreltildikten sonra hemen kullanilmalidir.

Seyreltildikten sonraki (%0.9 a/h enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi B.P.; % 0.
enjeksiyonluk sodyum kloriir ve % 4 a/h enjeksiyonluk dekstroz g¢ozeltisi B.P.; %
enjeksiyonluk dekstroz ¢ozeltisi BP; enjeksiyonluk Hartmann ¢ézeltisi B.P.; enjeksiy
sodyum laktat ¢ozeltisi BP; enjeksiyoniuk mannitol ¢ézeltisi B.P. (infiizyon i¢in) inf]
sivilarindan herhangi birinin iginde seyreltilmelidir) raf 6mrii, 2°C — 8°C'de buzdolj

saklamak kogulu ile 24 saattir. 24 saatten sonra kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra GRANIDUR "u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi . ADEKA llag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88
55020 - SAMSUN
Tel : (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax :(0362) 431 96 72

Uretici: ADEKA llag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88
55020 - SAMSUN
Tel : (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax :(0362) 431 96 72

Bu kullanma taliman...../...../.....tarikinde onaylanmistir.

8 a/h
5 a/h
onluk
lizyon

binda




