KULLANMA TALIMATI

KYTRIL 3mg/3m} i.v. infiizyon cizeltisi iceren ampul

Damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde: 1 ampul, 3 mL izotonik tuz ¢ozeltisi iginde 3 mg granisetrona egdeger miktarda

granisetron hidrokloriir igerir.
Yardimer maddeler: Sodyum kloriir, sitrik asit monohidrat, pH’1 5.3’e ayarlamak icin yeteri
kadar hidroklorik asit ve sodyum hidroksit, 3 mL’ye tamamlamaya yeter miktarda enjeksiyonluk

su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatiny saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazianlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veva diistik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

L KYTRIL nedir ve ne igin kullanmlir?

2. KYTRIL kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. KYTRIL nasd kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KYTRIL in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir,

1. KYTRIL nedir ve ne i¢in kullanilir?

KYTRIL damar igine uygulama igin berrak ve renksiz ¢ézelti igeren cam ampul halinde
(3 mL’lik), 1 veya 5 adet ampul igeren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

KYTRIL *5-HT3 reseptor antagonistleri” veya “anti-emetikler” olarak isimlendirilen ilag
grubuna dahil olan granisetron adli etkin maddeyi igermektedir.

KYTRIL kanser kemoterapisi veya radyoterapisi gibi medikal tedavilerden veya
ameliyattan kaynaklanan bulanti ve kusmamn (kendini k&t ve hasta hissetme)

Onlenmesinde veya tedavisinde kullanilmaktadir.

Enjeksiyon soliisyonu yetiskinlerde ve 2 yas tizerindeki ¢ocuklarda kullanim igindir.




2. KYTRIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KYTRIL’ asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

* Granisetron veya KYTRIL’in igerigindeki herhangi bir maddeye kargi alerjik iseniz
(yardimct maddeler listesine bakiniz)

Eger emin degilseniz, enjeksiyonu almadan &nce doktorunuzla, hemsirenizle veya
eczacinizla konusunuz.

KYTRIL’} agagidaki durumlarda DIKKATL] KULLANINIZ

KYTRIL kullanmadan &nce doktorunuzla, hemsirenizle veya eczacinizla asagidaki durumlarin
sizin i¢in gegerli olup olmadigimi kontrol ediniz:

* Eger barsak tikanikligindan kaynaklanan barsak hareketlerinde problemleriniz varsa

» Kalp problemleriniz varsa, kanseriniz igin kalbinize zarar verdigi bilinen bir ilacla tedavi
cdiliyorsaniz veya viicudunuzda potasyum, sodyum veya kalsiyum gibi tuzlarin
diizeylerinde prolemleriniz varsa (elektrolit anormallikleri)

* Diger “5-HT; reseptor antagonisti” ilaglarla tedavi ediliyorsaniz. Bu ilaglar KYTRIL gibi
bulanti ve kusmanin tedavisi ve dnlenmesinde kullanilan dolasetron ve ondansetron’u
igerir.

Hamilelik

o flaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

¢ [Lger hamile iseniz veya hamile kalmaya cahistyorsaniz, doktorunuz size séylemedikge
KYTRIL kutlanmayiniz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacmiza damsimez.

Emzirme

o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmza damgsmiz.
o [EBer emzitiyorsaniz, doktorunuz size sylemedik¢e KYTRIL kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullamim
KYTRIL’in arag veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.
KYTRIL’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

KYTRIL her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
igermedigi kabul edilebilir”.




Diger ilaglar ile birlikte kullamim

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza buniar hakkinda bilgi veriniz.

KYTRIL bazi ilaglartn etkisini degistirebilir. Ayni sekilde diger bazi ilaglar da KYTRIL’in
etkisim degistirebilir.

Agagidaki ilaglari aliyorsamiz doktorunuza, hemsirenize veya eczacimiza sdyleyiniz:

¢ Diizensiz kalp atisini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar

» Dolasetron ve ondansetron gibi digcr “5-HT; reseptdr antagonisti” ilaglar (“*KYTRIL'i
agagrdaki durumiarda dikkatli kullaniniz” béliimiine bakiniz)

o Epilepsi tedavisinde kullanilan fenobarbital

o Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ketokonazol

» Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antibiyotik eritromisin.

3. KYTRIL nasil kullanshr?

KYTRIL size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacaktir. KYTRIL dozu hastadan
hastaya degiskenlik gdstermektedir. Doz, yasimza, agiligimza ve ilact kusma ve bulantinm
Onlenmesi veya tedavisi igin kullanmaniza gre degiskenlik gdsterir. Doktorunuz hastaliginiza
bagl olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

KYTRIL damarlara enjeksiyon seklinde verilebilir (intravendz).
Radyoterapi veya kemoterapi sonras: kendini k&t veya hasta hissetmenin §nlenmesi:

Enjeksiyon size radyoterapinizin veya kemoterapinizin baslangicindan once verilecektir.
Damarninizin igine uygulanan enjeksiyon 30 saniye ila 5 dakika siiresince devam eder ve doz
genellikle 1 mg ila 3 mg arasindadir. KY1RIL enjeksiyondan Snce seyreltilebilir.

Radyoterapi veya kemoterapi sonrasi kendini kétii veya hasta hissetmenin tedavisi:

Enjeksiyon 30 saniye ila 5 dakika arasinda silrer ve doz genellikle 1 mg ila 3 mg arasindadur.
KYTRIL damariniza enjekte edilmeden once seyreltilebilir. ik dozdan sonra hastaliginize
durdurmak igin size daha fazla enjeksiyon yapilabilir. Her bir enjeksiyon arasinda en az 10
dakika siire olacaktir. Giinde alacaginiz en yiiksek KYTRIL dozu 9 mg’dir.

Steroidierle kombinasyon:

Adrenokortikal steroid olarak bilinen ilaglarm kullanimt KYTRIL enjeksiyonunun etkisini
artirabilir. Steroid size radyoterapi veya kemoterapi éncesinde 8 ila 20 mg deksametazon olarak
ya da; radyoterapi veya kemoterapi Gncesinde ve sonrasinda 250 mg metilprednizolon olarak

verilir.




Cocuklarda radyoterapi ve kemoterapi sonrast kendini kétii veya hasta hissetmenin &nlenmesi
veya tedavisi:

KYTRIL ¢ocugun kilosuna bagh olarak belirlenen dozda ve yukarda anlatildigy sekilde damar
i¢ine enjekstyon yoluyla verilir. Enjeksiyonlar seyreltilerek radyoterapi veya kemoterapi
oncesinde 5 dakika stiresince verilecektir. Cocuklara giinde maksimum 2 doz en az 10 dakika
arayla verilecektir.

Ameliyat sonrasi kendini kotii veya hasta hissetmenin tedavisi:

Damarlariniza KYTRIL enjeksiyonunun verilmesi 30 saniye ila 5 dakika arasinda sitrecek ve doz
genellikle 1 mg olacaktir. Size giinde en fazla 3 mg KYTRIL dozu verilecektir.

(ocuklarda ameliyat sonrasi kendini kotii veya hasta hissetmenin énlenmesi ve tedavisi:

Cerrahiden sonra kendini kétlt veya hasta hissetmenin tedavisi icin cocuklara KYTRIL
cnjeksiyonu verilmemelidir.

Eger KYTRIL in etkisinin ¢ok giiclit veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerckenden daha fazla KYTRIL kullandiysaniz

KYTRIL size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacagindan, kullanmaniz
gerekenden daha fazla KYTRIL kullanmamz olasi degildir. Yine de endiseleniyorsaniz,
doktorunuz veya hemsireniz ite konusunuz. Doz agiminin semptomlart arasinda hafif bag agrisi
bulunmaktadir. Semptomlariniza bagi olarak tedavi edileccksiniz.

Bu ilacin kullammina iliskin ilave sorularimz varsa, doktorunuza, hemsirenize veya eczacimza
sorunuz.

KYTRIL’i kullanmay: unutursantz

KYTRIL size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacagindan, kullanmaniz gereken
KYTRIL dozunu unutmaniz olast degildir. Yine de endigeleniyorsaniz, doktorunuz veya
hemsireniz ile konusunuz.

KYTRIL ile tedavi sonlandirddiginda olusabilecek etkiler
KYTRIL tedavisini birakmay: diisiiniiyorsaniz, dnce doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Diger tiim ilaglar gibi, KYTRIL yan etkilere neden olabilir, bununia birlikte yan etkiler herkeste
goriilmeyebilir. Asagidaki problem sizin igin gegerliyse derhal bir doktora goriinmelisiniz:




o Alerjik reaksiyonlar (anafilaksi). Belirtiler arasinda bogazin, yiiziin, dudaklarin ve agzin
sismesi ve nefes almada ve yutkunmada zorluk olabilir.

KYTRIL kullanimi sirasinda gériilebilecck diger yan etkiler:

Cok yaygin: 10 hastadan 1 hastayi veya daha fazlasin etkiler
» Bagagns
¢ Kabizlik (konstipasyon). Doktorunuz durumunuzu gozlemleyecektir,

Yaygin: 100 hastadan 1°1 ile 10’unu etkiler
e Uyuma problemleri (insomnia)
e Karacigerinizin iglevlerinde kan testleri ile gsterilen degisiklikler

o [shal (diyare)

Yaygin olmayan: 1000 hastadan 1’1 ile 10’unu etkiler
e Deri dokintiileri veya alerjik deri reaksiyonu veya kurdesen (lirtiker). Kirmizi, artrug
kasintil gislikler isaretler arastndadir.
* Kalp atiginda (ritim) degisiklikler ve EKG’de (kalbin elektriksel kayitlari) degisiklikler
» Titreme, kas katilig1 ve kas ¢ekilmelerini de igeren anormal istemsiz hareketler

Eger bu yan etkiler ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan
etki ile kargilagirsaniz doktorunuzu, hemgirenizi veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. KYTRIL’in saklanmasa

KYTRIL'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Ampulleri dogrudan gelen giines g13indan koruyunuz.
Dondurmayimiz.

Sulandirildiktan sonraki raf émrii, 2°C-8°C’de saklamak kosulu ile 24 saattir. 24 saatten sonra
kuflanmayiniz.
Son kullanma tarihi ile vyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra KYTRIL'i kullanmayiniz,
Ruhsat sahibi : Roche Miistahzarlan Sanayi Anonim Sirketi
Eski Biiyiikdere Caddesi No: 13
Giiney Plaza 34398 Maslak-Istanbul

Uretici : Cenexi SAS, Fontenay, Fransa

Bu kullanma talimatt ../../.. tarikinde onaylannugtir.




