
KULLANMA TAL İMATI 

T İGRON 3 mg/3 ml i.v. enjeksiyonluk çözelti içeren ampul 

Damar içine uygulan ır. 

Etkin madde: 1 ampul, 3 mi, izotonik tuz çözeltisi içinde 3 mg granisetrona e şdeğer miktarda 

granisetron hidroklorür içerir. 

Yard ımc ı  maddeler: Sodyum klorür, sitrik asit monohidrat, sodyum hidroksit %20, 

enjeksiyonluk su içerir. 

Bu ilac ı  kullanmaya ba şlamadan önce bu KULLANMA TALİMATINI dikkatlice 

okuyunuz. Çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir. 

• Bu kullanma talimat ın ı  saklay ın ız. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz. 

• Eğer ilave soruları= olursa, lütfen doktorunuza veya eczac ın ıza danışımz. 

• Bu ilaç kiş isel olarak sizin için reçete edilmiş tir, başkalarına vermeyiniz. 

• Bu ilac ın kullan ım ı  sırasında, doktora veya hastaneye gittik-  inizde doktorunuza bu 

ilacı  kullandığın ız, söyleyiniz. 

• Bu talimatla yazanlara aynen uyunuz. ilaç hakk ında size önerilen dozun d ışında 

yüksek veya dü şük doz kullanmay ın ız. 

Bu Kullanma Talimat ında:  

1. TİGRON nedir ve ne için kullan ıhr? 

2. TİGRON'u kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 

3. TİGRON nas ıl kullan ılır? 

4. Olas ı  yan etkiler nelerdir? 

5. TİGRON'un saklanmas ı  

Baş l ıkları  yer almaktad ır. 
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1. TİGRON nedir ve ne için kullan ı lır? 

• T İGRON damar içine uygulama için berrak ve renksiz çözelti içeren cam ampul 

halinde (3 mL'lik), 1, 5, 50 veya 100 adet amber renkli transparan ampul içeren 

ambalajlarda piyasaya sunulmaktad ı r. 

• T İGRON, "5-HT3 reseptör antagonistleri" veya "anti-emetikler" (bulant ı  ve kusmay ı  

önleyici) olarak isimlendirilen ilaç grubuna dahil olan granisetron adl ı  etkin maddeyi 

içermektedir. 

• TİGRON kanserin ilaç veya ışın ile tedavilerinden veya ameliyattan kaynaklanan 

bulant ı  ve kusman ın (kendini kötü ve hasta hissetme) önlenmesinde veya tedavisinde 

kullan ı lmaktad ı r. 

• Enjeksiyon solüsyonu yeti şkinlerde ve 2 ya ş  üzerindeki çocuklarda kullan ı m içindir. 

2. TİGRON'u kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 

TİGRON'u a şağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ: 

Eğer; 

• Granisetron veya T İGRON'un içeri ğ indeki herhangi bir maddeye kar şı  alerjik iseniz 

(yard ımc ı  maddeler listesine bak ınız) 

Eğer emin değ ilseniz, enjeksiyonu almadan önce doktorunuzla, hem şirenizle veya eczac ınızla 

konu şunuz. 

TİGRON'u a şağıdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ 

T İGRON kullanmadan önce doktorunuzla, hem şirenizle veya eczac ınızla aşağıdaki 

durumlar ı n sizin için geçerli olup olmad ığın ı  kontrol ediniz: 

• Eğer barsak t ıkan ıkl ığından kaynaklanan barsak hareketlerinde problemleriniz varsa 

• Kalp problemleriniz varsa, kanseriniz için kalbinize zarar verdi ği bilinen bir ilaçla 

tedavi ediliyorsamz veya vücudunuzda potasyum, sodyum veya kalsiyum gibi tuzlar ın 

düzeylerinde problemleriniz varsa (elektrolit anormallikleri) 

• Diğer "5-HT3 reseptör antagonisti" ilaçlarla tedavi ediliyorsamz. Bu ilaçlar T İGRON 

gibi bulant ı  ve kusman ın tedavisi ve önlenmesinde kullan ı lan dolasetron ve 

ondansetron' u içerir. 

• Serotonin sendromu, Tigron kullan ı m ı  ile birlikte nadir görülen fakat potansiyel olarak 

yaşam ı  tehdit eden bir durumdur. Bu sendrom beyninizin, kaslar ınız ın ve sindirim 

sisteminizin çal ışmas ında ciddi değ i ş ikliklere sebep olabilir. Bu reaksiyon, Tigron'u 
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tek başına kullandığın ı zda meydana gelebilece ği gibi, daha çok Tigron'u diğer baz ı  

ilaçlarla beraber kullanman ız durumunda ortaya ç ıkabilir. Tigron ile tedavi edilmeden 

önce, hali haz ırda kullanmakta olduğunuz ya da yak ın zamanda kullanmay ı  

planlad ığınız ilaçlar hakk ında lütfen doktorunuza, hem ş irenize ya da eczac ı nıza bilgi 

veriniz. 

Hamilelik 

• İlacı  kullanmadan önce doktorunuza veya eczac ın ıza danışınız. 

• Eğer hamile iseniz veya hamile kalmaya çal ışıyorsan ı z, doktorunuz size söylemedikçe 

TİGRON kullanmay ınız. 

• Tedaviniz s ırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya 

eczac ın ıza danışın ız. 

Emzirme 

• İlacı  kullanmadan önce doktorunuza veya eczac ın ıza danışın ız. 

• Eğer emziriyorsan ı z, doktorunuz size söylemedikçe T İGRON kullanmay ı n ı z. 

Araç ve makine kullan ım ı  

T İ GRON'un araç ve makine kullanma yetene ğinizi etkilemesi beklenmemektedir. 

TİGRON'un içeriğinde bulunan bazı  yard ımc ı  maddeler hakkında önemli bilgiler 

TİGRON her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esas ında 

"sodyum içermedi ği kabul edilebilir". 

Diğer ilaçlar ile birlikte kullan ım ı  

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı  şu anda kullamyorsanız veya son zamanlarda 

kullandın ız ise lütfen doktorunuza veya eczac ın ıza bunlar hakkında bilgi veriniz. 

T İGRON baz ı  ilaçlar ın etkisini değ i ştirebilir. Ayn ı  şekilde diğer baz ı  ilaçlar da T İGRON'un 

etkisini değ i ştirebilir. 

Aşağıdaki ilaçlar ı  al ı yorsan ı z doktorunuza, hem ş irenize veya eczac ı n ı za söyleyiniz: 

• Düzensiz kalp at ışını  tedavi etmek için kullan ı lan ilaçlar 
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• Dolasetron ve ondansetron gibi di ğer bulant ı  ve kusma önleyici "5-HT3 reseptör 

antagonisti" ilaçlar ("T İGRON'u aşağıdaki durumlarda dikkatli kullan ın ız" bölümüne 

bak ın ız) 

• Epilepsi tedavisinde kullan ı lan fenobarbital 

• Mantar enfeksiyonlar ın ın tedavisinde kullan ı lan ketokonazol 

• Bakteriyel enfeksiyonlar ı n tedavisinde kullan ı lan antibiyotik eritromisin. 

• Depresyon ve/veya kayg ı l ı l ık durumunun tedavisinde kullan ı lan; fluoksetin, 

paroksetin, sertralin, fluvoksamin, sitalopram, essitalopram etkin maddeleri gibi, 

seçici serotonin geri al ım engelleyicileri (selektif serotonin geri al ım inhibitörleri), 

• Depresyon ve/veya kayg ı l ı l ık durumunun tedavisinde kullan ı lan; venlafaksin, 

duloksetin etkin maddeleri gibi, seçici noradrenalin geri alim engelleyicileri (selektif 

noradrenalin geri al ım inhibitörleri). 

3. 	TİGRON nas ı l kullan ı l ır? 

T İGRON size doktorunuz veya hem şireniz tarafından uygulanacakt ır. TİGRON dozu 

hastadan hastaya de ğ i şkenlik göstermektedir. Doz, ya şın ıza, ağı rlığınıza ve ilac ı  kusma ve 

bulant ı n ın önlenmesi veya tedavisi için kullanman ıza göre de ğ i şkenlik gösterir. Doktorunuz 

hastal ığı n ı za bağ l ı  olarak ilac ı n ı z ın dozunu belirleyecek ve size uygulayacakt ır. 

TİGRON damarlara enjeksiyon şeklinde verilebilir (intravenöz). 

Radyoterapi veya kemoterapi sonras ı  kendini kötü veya hasta hissetmenin önlenmesi: 

Enjeksiyon size radyoterapinizin veya kemoterapinizin ba ş lang ı c ından önce verilecektir. 

Damar ı n ız ın içine uygulanan enjeksiyon 30 saniye ila 5 dakika süresince devam eder ve doz 

genellikle 1 mg ila 3 mg aras ındad ır. T İGRON enjeksiyondan önce seyreltilebilir. 

Uygulama yavaş  i.v. enjeksiyon (30 saniyede) şeklinde veya 20 ila 50 mL infüzyon s ı v ı s ı nda 

suland ırı larak 5 dakikal ı k bir sürede uygulanan i.v. infüzyon şeklinde olabilir. 

Yeti şkinler: Uygun doz toplam hacmi 20 ile 50 mL olacak şekilde, aşağıdaki infüzyon 

s ıvı lar ından biriyle suland ır ı l ı r: 

% 0.9 a/h enjeksiyonluk sodyum klorür çözeltisi; % 0.18 a/h enjeksiyonluk sodyum klorür ve 

% 4 a/h enjeksiyonluk dekstroz çözeltisi; % 5 a/h enjeksiyonluk dekstroz çözeltisi; 
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enjeksiyonluk Hartmann çözeltisi; enjeksiyonluk sodyum laktat çözeltisi; enjeksiyonluk 

mannitol çözeltisi. (infüzyon için). Di ğer suland ırıc ı lar kullan ı lmamal ıd ı r. 

Çocuklar: Uygun doz, infüzyon s ıvıs ı  (yeti şkinlerde olduğu gibi) içinde toplam hacmi 10 ile 

30 mL olacak şekilde suland ır ı l ır. 

Radyoterapi veya kemoterapi sonras ı  kendini kötü veya hasta hissetmenin tedavisi: 

Enjeksiyon 30 saniye ila 5 dakika aras ında sürer ve doz genellikle 1 mg ila 3 mg aras ındad ı r. 

T İGRON damar ın ıza enjekte edilmeden önce seyreltilebilir. İ lk dozdan sonra hastal ığın ız ı  

durdurmak için size daha fazla enjeksiyon yap ılabilir. Her bir enjeksiyon aras ında en az 10 

dakika süre olacakt ır. Günde alacağınız en yüksek T İGRON dozu 9 mg'd ır. 

Steroidlerle kombinasyon: 

Adrenokortikal steroid olarak bilinen ilaçlar ın kullan ımı  TİGRON enjeksiyonunun etkisini 

art ı rabilir. Steroid size radyoterapi veya kemoterapi öncesinde 8 ila 20 mg deksametazon 

olarak ya da; radyoterapi veya kemoterapi öncesinde ve sonras ında 250 mg metilprednizolon 

olarak verilir. 

Çocuklarda radyoterapi ve kemoterapi sonras ı  kendini kötü veya hasta hissetmenin önlenmesi 

veya tedavisi: 

T İGRON çocuğun kilosuna bağ l ı  olarak belirlenen dozda ve yukarda anlat ı ldığı  şekilde damar 

içine enjeksiyon yoluyla verilir. Enjeksiyonlar seyreltilerek radyoterapi veya kemoterapi 

öncesinde 5 dakika süresince verilecektir. Çocuklara günde maksimum 2 doz en az 10 dakika 

arayla verilecektir. 

Ameliyat sonras ı  kendini kötü veya hasta hissetmenin tedavisi: 

Damarlar ın ıza T İGRON enjeksiyonunun verilmesi 30 saniye ila 5 dakika aras ı nda sürecek ve 

doz genellikle 1 mg olacakt ır. Size günde en fazla 3 mg T İGRON dozu verilecektir. 

Çocuklarda ameliyat sonras ı  kendini kötü veya hasta hissetmenin önlenmesi ve tedavisi: 

Cerrahiden sonra kendini kötü veya hasta hissetmenin tedavisi için çocuklara T İGRON 

enjeksiyonu verilmemelidir. 

Eğer TİGRON 'in etkisinin çok güçlü veya zay ıf olduğuna dair bir izleniminiz var ise 
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doktorunuz veya eczac ın ız ile konu şunuz. 

Kullanman ız gerekenden daha fazla T İGRON kulland ıysan ız 

TİGRON size doktorunuz veya hem şireniz tarafından uygulanaca ğından, kullanman ız 

gerekenden daha fazla T İGRON kullanman ız olas ı  değildir. Yine de endi şeleniyorsan ı z, 

doktorunuz veya hem şireniz ile konu şunuz. Doz a şım ın ı n semptomlar ı  aras ında hafif ba ş  

ağr ı s ı  bulunmaktad ır. Semptomlar ı n ı za bağ l ı  olarak tedavi edileceksiniz. 

Bu ilac ın kullan ım ına ilişkin ilave soruları= varsa, doktorunuza, hemşirenize veya 

eczac ın ıza sorunuz. 

T İGRON'u kullanmay ı  unutursan ız 

TİGRON size doktorunuz veya hem şireniz tarafindan uygulanaca ğından, kullanman ı z 

gereken T İGRON dozunu unutman ız olas ı  değ ildir. Yine de endi şeleniyorsan ız, doktorunuz 

veya hem ş ireniz ile konu şunuz. 

T İGRON ile tedavi sonland ırı ld ığındaki olu şabilecek etkiler 

T İGRON tedavisini b ırakmay ı  düşünüyorsan ız, önce doktorunuza dan ışın ı z. 

4. 	Olas ı  yan etkiler nelerdir? 

Diğer tüm ilaçlar gibi, T İGRON'un içeriğ inde bulunan maddelere duyarl ı  olan ki ş ilerde yan 

etkiler olabilir. 

Aşağıdakilerden biri olursa, T İGRON'u kullanmay ı  durdurunuz ve DERHAL 

doktorunuza bildiriniz veya size en yak ın hastanenin acil bölümüne ba şvurunuz: 

• Alerjik reaksiyonlar (anafilaksi). Belirtiler aras ı nda boğaz ı n, yüzün, dudaklar ın ve 

ağz ın ş i şmesi ve nefes almada ve yutkunmada zorluk olabilir. 

Eğer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin T İGRON'a karşı  ciddi alerjiniz var demektir. 

Acil t ıbbi müdahaleye veya hastaneye yat ı r ılman ıza gerek olabilir. 

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size 

en yak ı n hastanenin acil bölümüne ba şvurunuz: 
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• Serotonin Sendromu: Belirtiler aras ı nda ate ş , terleme, titreme, ishal, bulant ı , kusma, 

kas titremeleri, kas ı lmaları , sertle şmeleri ve çekilmeleri, a şırı  aktif refleksler, 

koordinasyon kayb ı , h ı zl ı  kalp at ım ı , kan bas ınc ında değ i şiklikler, sersemlik, 

gerginlik, yorgunluk, halüsinasyonlar, ruh hali de ğ i şkenlikleri, bayg ınl ık ve korna 

bulunmaktad ır. 

Serotonin sendromu, ciddi olmakla birlikte yayg ın olmayan bir yan etkidir. Acil t ıbbi 

müdahale gerekebilir. 

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza söyleyiniz: 

T İ GRON kullan ım ı  sıras ında görülebilecek di ğer yan etkiler: 

Çok yayg ı n: 10 hastadan en az 1 tanesini etkiler 

• Baş  ağr ı sı  

• Kab ızl ık (konstipasyon). Doktorunuz durumunuzu gözlemleyecektir. 

Yayg ın: etkileyebilir 10 hastan ın l'inden az, 100 hastan ın l'inden fazlas ın ı  etkileyebilir. 

• Uyuma problemleri (insomnia) 

• Karaciğerinizin i ş levlerinde kan testleri ile gösterilen de ğ iş iklikler 

• ishal (diyare) 

Yayg ın olmayan: 100 hastan ın l'inden az, 1000 hastan ın 1 'inden fazlas ı n ı  etkileyebilir. 

• Deri döküntüleri veya alerjik deri reaksiyonu veya kurde şen (ürtiker). K ı rm ız ı , artm ış  

kaşı nt ı l ı  ş i ş likler i şaretler aras ındad ır. 

• Kalp at ışında (ritim) de ğ i şiklikler ve EKG'de (kalbin elektriksel kay ıtları ) 

değ i ş iklikler 

• Titreme, kas kat ı lığı  ve kas çekilmelerini de içeren anormal istemsiz hareketler 

Yan etkilerin raporlanmas ı   

Kullanma Talimat ında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 

durumunda hekiminiz, eczac ın ı z veya hem şireniz ile konu şunuz. Ayr ı ca kar şı laştığın ı z yan 

etkileri www.titck.gov.tr  sitesinde yer alan "ilaç Yan Etki Bildirimi" ikonuna t ıklayarak ya da 

0 800 314 00 08 numaral ı  yan etki bildirim hatt ı n ı  arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi 

(TÜFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu ğunuz ilac ı n 

güvenliliğ i hakk ında daha fazla bilgi edinilmesine katk ı  sağ lamış  olacaks ın ız. 
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Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşı laşırsanız 

doktorunuzu, hem ş irenizi veya eczac ın ız ı  bilgilendiriniz. 

5. TİGRON'un saklanmas ı  

TİGRON 'u çocuklar ın göremeyece ği, erişemeyece ği yerlerde ve ambalaj ında saklayın ız. 

30°C'nin alt ındaki oda s ı cakl ığında saklay ın ız. 

Ampulleri doğrudan gelen güne ş  ışığı ndan koruyunuz. 

Dondurmay ınız. 

Suland ır ı ldıktan sonraki raf ömrü, oda s ıcakl ığında ve doğrudan gün ışığından koruyarak 

saklamak ko şulu ile 48 saattir. 48 saatten sonra kullanmay ı n ız. 

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullan ın ız. 

Ambalaj ındaki son kullanma tarihinden sonra TİGRON'u kullanmay ın ız. 

Ruhsat sahibi : 

Üretim yeri: 

GENER İ CA İ laç San. ve Tic. A. Ş . 

MOB Maslak Office Building 

Maslak Mah. Sümer Sok. 

No: 4 Kat: 14 34485 Sar ıyer/ISTANBUL 

Tel: O 212 376 65 00 

Faks: O 212 213 53 24 

İMARETÇİOĞLU İ laç San. Ltd. Ş ti. 

Samsun Serbest Bölgesi 

Limaniçi / SAMSUN 

Bu kullanma talimat ı  ..../.. ../ 	 tarihinde onaylanmışt ır. 
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