KULLANMA TALIMATI

TIGRON 3 mg/3 ml i.v. enjeksiyonluk ¢ozelti igeren ampul

Damar icine (intravenéz) uygulanir.

* Etkin madde: Her bir ampul, 3 mg granisetrona esdeger 3.36 mg granisetron HCI igerir.

* Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, sitrik asit monohidrat, sodyum hidroksit %20,

enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz. Ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

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

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.
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TIGRON nedir ve ne icin kullanilir?

TIGRON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TIGRON nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TIGRON’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.



1. TIGRON nedir ve ne icin kullanihr?

TIGRON damar igine uygulanan, ampul formunda bir ilagtir. Renksiz, kokusuz, homojen,
partikiil igermeyen bir ¢ozelti goriiniimiindedir.

TIGRON, amber renkli transparan cam ampullerde, kullanma talimatim da iceren karton
kutularda ambalajlanir. Her bir ambalajda 1 veya 5 ampul sunulmaktadir.

TIGRON, 5-hidroksitriptamin (5-HT3) adli kimyasal maddenin reseptdre baglanmasim
engelleyici etkisi olan granisetron igermektedir. Granisetron antiemetik (bulanti ve kusmayi
onleyen) ilaglar grubundandir.

TIGRON,

- Kanser tedavisine bagl bulant1 ve kusmanin tedavisinde,

- Ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin tedavisinde kullanilir.

2. TIGRON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TIGRON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Granisetrona ya da ampul bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars1
alerjiniz (asin duyarlilik) varsa,

e Uzun QT sendromu (kalp ritminde bozukluk) ileride kalp ritminde daha biiyik
bozulmalara yol agabilir. Bu nedenle doktorunuz sizin igin béyle bir tam koymus ise veya

stipheli konjenital uzamig QT sendromunuz varsa, TIGRON kullanmayiniz.

TIGRON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Diger 5-HT; reseptor antagonistlerine asir duyarlihgimz varsa, TIGRON’a da asin
duyarhiliginiz olabilir. Bu nedenle dikkatli olmalisimz.

* Bagirsak tikanmasi (subakut intestinal obstriiksiyon) belirtileriniz varsa, doktorunuz
durumunuzu takip edecektir. TIGRON mide ya da barsak hareketlerinizi azaltabilir. Bu
nedenle uygulanmasim takiben mide ve bagirsak hareketleriniz izlenmelidir. Karn
cerrahisi sonrasinda veya kemoterapiye bagh bulanti ve kusmasi olan hastalarda

granisetron kullanim, bu hastalardaki bulunabilecek bir ilerleyici ileus (bir tiir bagirsak
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hastalig1) ve/veya mide siskinliginin goriilmesini engelleyebilir.
e  Siddetli kabizligimz varsa
e Hamileyseniz
e Emziriyorsamz

TIGRON 2 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullamlmamaldir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danmsiniz.

TIGRON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmsiniz.

TIGRON ya da herhangi bir ilag almadan &nce, hamileyseniz ya da hamile kalmay:
planhiyorsaniz 6neri i¢in doktorunuza daniginiz.

Granisetronun gebe kadinlarda kullannmma dair uygun ve kontrollii bir ¢alisma
bulunmamaktadir. Bu nedenle TIGRON, gebelikte doktorunuz tarafindan gerekli
goriilmedikge kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme
Ilac kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Granisetronun anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle TIGRON ile tedavi

siiresince emzirmenin kesilmesi énerilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
TIGRON’un arag ve makine kullammi iizerine bilinen herhangi bir olumsuz etkisi

bulunmamaktadir.




TIGRON’un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her ampulde 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasinda “sodyum igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Es zamanh olarak kullandigimiz ilaglar birbirlerinin etkilerini ve/veya yan etkilerini
degistirebilir.

TIGRON bulant: ve kusma tedavilerinde genelde regete edilen benzodiazepinler, néroleptikler
ve antiiilser ilaglar ile giivenli bir sekilde uygulanmaktadir.

Genel bir 6nlem olarak TIGRON diger ilaglar ile ayni infiizyon sivilari ile karistinlmamalidir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  TIGRON nasil kullamihr?
TIGRON doktorunuz ya da bir saglik personeli tarafindan uygulanacaktir ve daima tam olarak
doktorunuzun belirledigi miktarda uygulanmalidir. Siiphe duydugunuz anda doktorunuz veya

eczacinizla kontrol etmelisiniz.

» Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Kanser tedavisine bagl bulanti ve kusmanin onlenmesi ve tedavisi

Bulanti ve kusmanin énlenmesi ve tedavisi igin nerilen doz, kanser tedavisine baslamadan
onceki 30 dak. i¢inde intravendz uygulanan, 10 meg/kg’dur.

TIGRON seyreltilmeden 30 saniyede intravensz yolla uygulanmali ya da 15 ml infiizyon
sivist (%0.9 sodyum kloriir) iginde 30 saniyenin altinda olmamak kaydiyla intraven6z bolus
olarak veya 20-50 ml olacak sekilde doktorunuz tarafindan belirlenmis infiizyon sivisi ile

seyreltilerek 5 dakikada infiize edilmelidir. Ek dozlar en az 10 dakika arayla uygulanmalidir.

e —



Ameliyat sonrast bulanti ve kusmanin énlenmesi ve tedavisi

Ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin 6nlenmesi i¢in TIGRON 1 mg’lik dozda doktorunuz
tarafindan seyreltilmeden, damar igine (intraventz) 30 saniye i¢inde, anesteziye giristen ténce
veya anesteziden ¢ikistan hemen sonra uygulanacaktir.

Ameliyat sonrasinda gdoriilen bulanti ve/veya kusmanin tedavisi igin TIGRON 1 mg’lik dozda

seyreltilmeden, damar igine 30 saniye i¢inde uygulanmasi 6nerilmektedir.

e Uygulama yolu ve metodu:
TIGRON bir saglik personeli tarafindan sadece damar igine (intravenoz) uygulama igindir.

Kas i¢ine (intramuskiiler) uygulanmamahdir.

Inflizyon Cozeltileri

TIGRON infiizyon yoluyla da uygulanabilir. Doktorunuz TIGRON’u %0.9 sodyum kloriir ile
30 saniyenin altinda olmamak kaydiyla intravenoz bolus olarak veya 20-50 ml %0.9 sodyum
kloriir enjeksiyonluk ¢ézeltisi, %5 dekstroz enjeksiyonluk ¢ozeltisi,%0.18 sodyum kloriir ve
%5 dekstroz enjeksiyonluk ¢ozeltisi, enjeksiyonluk Hartmann gozeltisi, sodyum laktat
¢ozeltisi, %10 mannitol enjeksiyonluk ¢ozeltisi (infiizyon i¢in)’nden biri ile seyrelterek size 5
dakikada infiize edecektir.

TIGRON 24 saatlik siire igerisinde en fazla ii¢ kez uygulanabilir. Kullanilacak maksimum doz

9 mg’1 gegmemelidir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Kanser tedavisine bagh bulanti ve kusmanin onlenmesi ve tedavisi icin 2-16 yas arasi
¢ocuklarda TIGRON’un 10 mcg/kg dozda kullanilmasi onerilmektedir. Ameliyat sonrasi
bulanti ve kusmanin 6nlenmesi ve tedavisindeki etkinligi ve giivenliligi ise kanitlanmamstir.
2 yagindan kiigiik ¢ocuklarda kullamlmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yash hastalar i¢in 6zel bir uygulama gerekmez. Bu yas grubunda, yetiskinlere verilen doz

uygulanabilir.




o Ozel kullanim durumlan:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalar:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda: Ozel bir uygulama gerekmez. Bu gruptaki
hastalarda yetiskinlere verilen doz uygulanabilir.

Eger TIGRON'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TIGRON kullandiysaniz

TIGRON 'dan kullanmaniz gerekenden Jazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konugsunuz.

[laciniz bir saghk personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha fazla
TIGRON kullanimi beklenmez. Ancak size fazla doz uygulandigim diisiiniiyorsaniz, miimkiin

olan en kisa zamanda, saglik personelini bilgilendirmeniz gerekir.

TiIGRON’u kullanmay: unutursamz

llacimz bir saghk personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gereken dozun
unutulmas: beklenmez. Ancak uygulanmasi gereken dozun size verilmemis olabilecegini
dugtiniiyorsaniz, saglik personelini bilgilendirmeniz gereklidir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

TIGRON ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
TIGRON ile tedavi sonlandinldiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi TIGRON un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.




Asagidakilerden biri olursa, TIGRON’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar

e Tansiyon diismesi, nefes almada zorluk, deride dékiintii
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TIGRON’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
* Kalp atisimzda degisiklikler (hizhi ya da yavas attigim hissederseniz),
o (Gogus agnisi,
e Hareket ederken zorlanma,
e Kan basincimizda (tansiyon) degisiklik (artma ya da azalma),
* Kendi viicut ritminize gore daha az idrara ¢gikmaya baslama,
¢ Bayilma,
» Fiziksel olarak zayiflik,
e Enfeksiyon
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek olarak goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Basagnsi
o Kabizhik
e ishal
e Siskinlik, karin agnisi
e Hazimsizlik
e Tat alma bozukluklar
e Hafif cilt kizarnikliklan
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e Uykusuzluk

e Uyuklama hali
e Gerginlik, tedirginlik
o Oksiiriik

e Sicak basmasi
Bunlar TIGRONun hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5.  TIGRON’un saklanmas:

TIGRON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz. Dondurmaymniz. Isiktan ve
nemden koruyunuz.

Uriin agildiktan sonra hemen kullamilmalidur.

TIGRON seyreltildikten sonra oda sicakliginda ve dogrudan giin 1s1¢indan korunarak 48 saat

stireyle saklanabilir. Bu siireden sonra kullamlmamalidur.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TIGRON'u
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TIGRONu kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : GENERICA llag San. ve Tic. A.S.
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Tel: 0212376 65 00
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