KULLANMA TALIMATI

SANTIS 8 mg Afizda Dagilan Tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her tablet 8 mg ondansetron igerir.
o Yardimci maddeler: Mannitol, sorbitol, krospovidon, kolloidal silikon dioksit, mikrokristalize
seliiloz (E460), aspartam (E951), ¢ilek aromasi, sodyum stearil fumarat, magnezyum stearat.

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

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandigimizi séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SANTIS nedir ve ne icin kullaniir ?

SANTIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SANTIS nasil kullanilir ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

SANTIS’in saklanmast

SR BN~

Bashklar yer almaktadir.
1. SANTIS nedir ve ne i¢in kullamihir ?

SANTIS, agizda dagilan beyaz renkli, yuvarlak, diiz, kenarlar1 egimli tabletler halindedir. Karton
kutuda, ¢ift kat aliiminyum blister iginde 10 adet agizda dagilan tablet halinde bulunmakadir.

SANTIS antiemetikler adi verilen ilag grubunun bir iiyesidir, etkin madde olarak ondansetron
igerir.

SANTIS asagidaki durumlarda kullanilir:

e Kemoterapi (kanserin ilagla tedavisi) ve radyoterapinin (kanserin 1sinla tedavisi) neden
oldugu bulanti ve kusmanin tedavisinde
e Ameliyat sonrasi olusan bulanti ve kusmanin 6énlenmesi ve tedavisinde


https://ilac101.com

2. SANTIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SANTIS’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger, Ondansetrona, benzer etkili diger ilaglara veya SANTIS’in diger bilesenlerinden
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa (yardimci maddeler listesine bakiniz)

SANTIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Bagirsaklarinizda tikanma varsa
Siddetli kabizliginiz varsa
Kalp ritim bozuklugunuz varsa
Karaciger yetmezliginiz varsa

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

SANTIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Hamilelik

e llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

e Hamileyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Hamileliginiz sirasinda SANTIS’i kullamip
kullanmayacagimza doktorunuz karar verecektir.

e Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

e [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

e Ondansetronun insan siitiiyle atilip atilmadif: bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde yapilan
caligmalar, Ondansetronun siitle atildigim1  gostermektedir. Emzirmenin  durdurulup
durdurulmayacagina ya da SANTIS tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden
kagmilip kagmnilmayacagma iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve
SANTIS tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Arag ve makine kullanim

SANTIS’in arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki olusturmas: beklenmez.
SANTIS’in ieriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler

SANTIS 16,88 mg sorbitol igerir. Bu nedenle eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

SANTIS 98,89 mg Mannitiol igerir. Bu miktar esik degerin altinda oldugundan higbir olumsuz
etki beklenmez.
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SANTIS 1,76 mg aspartam igerir. Bu nedenle fenilalanin igin bir kaynak icermektedir.
Fenilketoniiri ad1 verilen bir tiir genetik hastalig1 olanlarda zararli olabilir.

SANTIS her dozunda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder. Bu miktar esik degerin
altinda oldugundan higbir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e SANTIS tramadoliin agr1 kesici etkisini azaltabileceginden, bu ilaci kullaniyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

3. SANTIS nasil kullamhr ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:

Kemoterapi ve radyoterapi nedeniyle olusan bulanti ve kusmanin tedavisinde tavsiye edilen doz,
tedaviden 1 - 2 saat 6nce agizdan alinan 8 mg’lik 1 tablet ve bunu takiben 12 saat sonra alinan 8
mg’lik 1 tablettir.

Daha sonra goriilebilecek bulanti ve kusmanin 6énlenmesi igin bu tedavi kiiriinii takiben 5 giin
kadar giinde 2 kez (12 saatte bir), 1’er tablet (8 mg) alinmaya devam edilmelidir.

Ameliyat sorast olusan bulant1 ve kusmanin 6nlenmesi igin tavsiye edilen doz, anesteziden 1 saat
once alinan 2 adet 8§ mg’lik tablettir (16 mg).

Uygulama yolu ve metodu:
SANTIS tableti dilinizin {izerine yerlestiriniz. Tablet hizla ¢6ziiniir. Normal sekilde yutunuz.
Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullannmi: Kemoterapi ve radyoterapi nedeniyle olusan bulanti ve kusmanin
tedavisinde tavsiye edilen doz, kemoterapiden hemen 6nce, damar igi yolla verilen 5 mg/mz’lik
tek dozdur, bunu takiben 12 saat sonra 4 mg’lik doz agizdan alinir.
Daha sonra goriilebilecek bulanti ve kusmanin énlenmesi i¢in bu tedavi kiiriinii takiben 5 giin
kadar giinde 2 kez, 4 mg’lik doz alinmaya devam edilmelidir. .
2 yagindan kiigiik ¢ocuklarda kullanim: 2 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda SANTIS kullanimi
tavsiye edilmemektedir.
Yaghlarda kullanim: Yasli hastalarda normal yetiskin dozu uygulanir.
Ozel kullamm durumlar::

Bobrek yetmezligi: Bobrek hastaligi olanlarda normal yetiskin dozu uygulanir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger hastaliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Hastaliginizin
siddetine gore SANTIS dozunun ayarlanmas: gerekebilir.
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Eger SANTIS in etkisinin ¢ok giichii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SANTIS kullandiysamiz:

SANTIS’ ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

SANTIS’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir doz almay1 unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz ilacinizi aliniz. Daha sonra ilacimizi normal
zamaninda almaya devam ediniz.

SANTIS ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi, SANTIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa, SANTIS’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Asin duyarlilik reaksiyonlart (ani hirilti, gogiis agrisi, gogiiste daralma, géz kapaklarinin,
yiiziin, dudaklarin, agzin veya dilin sigsmesi, viicudunuzun herhangi bir yerinde deri
dokiintiisii veya kurdesen baglica belirtilerdir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SANTIS e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye ve hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kalic1 olmaksizin goriilen istemsiz g6z hareketleri ve viicutta istemsiz kas hareketleri
Nobet

Bulanik gérme gibi gegici gorme bozuklugu

Gegici korliik (genellikle 20 dakika iginde diizelir)

Kalp ritim bozukluklari, atigta yavaglama

Gogiis agrisi

EKG (kalbin elektriksel etkinligine ait kayit) tizerinde degisiklik

Diisiik tansiyon

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Bas agrisi, bag donmesi

Sicaklik hissi ve ylizde kizarma

Higkirik

Kabizlik

Karaciger fonksiyonlarini 6l¢gmek i¢in yapilan bazi test bulgularinda degisiklikler

Bunlar SANTIS’in hafif yan etkileridir.

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, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www_titck.gov.1r sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali 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 saglamig olacaksiniz.

5. SANTIS’in Saklanmas
SANTIS’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Kendi ambalaji iginde saklayiniz.
Isik ve nemden uzak tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammmz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra SANTIS'i kullanmayiniz./Son
kullanma tarihinden dnce kullaniniz.

Ruhsat sahibi: Kaya Beseri Ila¢ Sanayi Ve Tic. A.S.
Ahi Evran Cad. Polaris Plaza K.5 B6liim 26
Maslak Sisli Istanbul

Uretim Yeri: Abdi Ibrahim Ila¢ San ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tung Cad. No : 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati 04.12.2014 tarihinde onaylanmigtir.


https://ilac101.com

